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CERERE DE PARTICIPARE

Catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul achizitiilor publice
si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, nr ocds-b3wdpl-MD-1665583572774 din 12/10/2022,
privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului privind Achizitionarea reactive si
consumabile medicale intru realizarea Programului National ,Securitatea transfuzionala si
autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2023, noi Medist Grup
SRL, am luat cunostinta de conditiile si de cerintele expuse in documentatia de atribuire si exprimam
prin prezenta interesul de a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia
de atribuire.

Data completarii 22.11.2022 Cu stima,

Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristing
Date: 2022.11.24 17:23:01 EET .
Reason: MoldSign Signature Ofertant/candidat

Location: Moldova

Gabriela-Cristina Anghel

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de
drept

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 103268 din 06.10.2022

Denumirea completd: Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

Denumirea prescurtata: "MEDIST GRUP" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata

Numadrul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516

Data inregistrarii de stat: 02.02.2018

Sediu: MD-2012, str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 25, ap. 33, mun. Chisindu, Republica
Moldova

Genurile de activitate:

1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;

2. Comert cu ridicata nespecializat;

3. Repararea echipamentelor electronice si optice;

4. Activitati de testare si analize tehnice;

5. Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, Tn magazine specializate;

Capitalul social: 373026 Lei
Administrator(i);: ANGHEL GABRIELA-CRISTINA.
Asociati:
1. "MEDIST IMAGING & P.0.C." S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33 %

2. "MEDIST LIFE SCIENCE" S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33 %
3. "MEDIST" S.R.L., partea sociala 6433 Euro, ce constituie 34 %

Beneficiari efectivi: MANOLE IONEL, KLUMPNER CATALINA ANA, VLADESCU CARMEN, VLADESCU
SEBASTIAN-ALEXANDRU.

Prezentul extras este eliberat Tn temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind Tnregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data
de 06.10.2022

Specialist coordonator
Aliona Lazari
tel. 022-207840

Acest document poate contine date cu caracter personal
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 103268 din 06.10.2022




ORDI N DE PLATA NR. 553 Tip.doc. 1
DATA EM TERI | : 24 noi enbrie 2022

PLATI Tl : 3172-03 LEI: Trei Mi Una Suta Saptezeci si Doi:
, 03

PLATI TOR (R) MEDI ST GRUP SRL CODUL | BAN: MD57VI 022242600000269MDL:
CODUL FI SCAL: 1018600004516

PRESTATORUL PLATI TOR
B.C VictoriaBank S. A s.26 Chisinau

BENEFI Cl AR (R) CENTRUL PENTRU ACHI ZI TI1 P CODUL | BAN: MD23TRPCCC518430B01859AA:
UBLI CE CENTRALI ZATE | N SANATATE CODUL FI SCAL: 1016601000212

PRESTATORUL BENEFI Cl AR
M n. Finantel or-Trezoreria de Stat

DESTI NATI A PLATII: /P102/3172,03 Garantia pentru o :
ferta, la procedura de achizitie publica nr. ocds-b: NORVAL/ URGENT: NO
3wdpl- MD- 1665583572774di n 12.10. 2022 (I D 21065501)

CODUL TRANZACTI El : 101
DATA PRRMRI | :
DATA EXECUTARI | :

EM TENTULUI :
WVICTORIABANK» ]

SEVMNATURA PRESTATORULUI DIRECTIA OFERATILMI

MOTI VUL REFUZULUI : jlg 24. NOI. 2022

..................................................... Cogl becal 10020000113 DT MCHMOTL-] _
vk IR B | REOIOOOCET T
13: 06: 28 24 NOV 2022

Semat ura el ectronica:

d2uawb YEM-COB4Cc6ut 8ps/ BXf r 3ognK4ahsvo3Dj 9j 1leUWeelk2Jj KsPl Jc9RgDx3pLO6FI 1e+9
Rhk F+8ELv5nk EUK GqEf 30j Yj HOUSZL6 YbqW FAec4UNNZMAAaEOWGK7Jycgl 4qW X8Bo8Rd4KURD
XG3 3bvzOHA XdGd/ zh3Ta/ pE9/ x0SIEIWBQx QDLK XYvgnt x AkKnRKkePGkx4JHpPBQpY4J Xl J3BK4
5f 6f ] 9Nyl Gef OCFm CNZONz MN48t HVDBOud8Qd T4 XC2Hx4nbt Tf QcZzNR/ yLVodki / 0QEdDopZ5B
Z0OM 6VzsxLN RSUAW NHxHFAKF Yj i PyvY+r 0Q==
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Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobata prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national
NI A2221110 din | 25.10.2022

1. Destinatia / Haznauenue

pentru participarea la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Undopmartust o HamoromiarensImuke

Denumirea Codul fiscal / Numirul de identificare
HaumenoBanue duckaneHbIi KoJ / VIneHTHOUKAINOHHBIH HOMEP
MEDIST GRUP S.R.L. 1018600004516

Adresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumirea localitatii

Azipec OCHOBHOTO MECTOPACIIOIOKeHUs (yIULa, HOMep) Kox - HanmeHoBaHME HACeIEHHOTO ITyHKTA

Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33 0120-SEC.BUIUCANI

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
INoarBepskaeHUe OTCYTCTBUS MIIM HAJIMYUS HEJOUMKHU COrIIacHO JaHHbIX MH(popManuoHHON aBTOMAaTU3UPOBAaHHON
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha naty
BBIJIAYX JAHHOW CIIPAaBKH HEJOMMKA Iepe] HAllMOHAIBHBIM ITyOTHYHBIM OF0J[’KETOM COCTaBIISIET:

0,00 lei/mein.

4. Valabil pini la / Jleticteurenen no 09.11.2022

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / [Toareepxaenne ['ocyapCTBEHHON HAIOTOBOM CITYkKOBI

Sef Directie Sergiu CHIRCU
Funciia/lomsHocTs Semnitura/Tommice Numele si prenumele/Gasnr i v
L.S/ M.IL.
Executor: C. Cosanu

Numele si prenumele/®amuins 1 umst

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 25.10.2022 ora 12:02:58
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00)




SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01.01.2021 -31.12.2021

Entitatea: MEDIST GRUP S.R.L.
Cod CUIIO: 41247072
Cod IDNO: 1018600004516

Sediul:
MD:

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI
Cod CUATM: 0120, SEC.BUIUCANI

Strada: Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
Forma de proprietate: 24, Proprietatea cetatenilor stranii, a persoanelor juridice si a persoanelor fara cetatenie
Forma organizatorico-juridica: 530, Societati cu réspundere limitata

Date de contact:

Telefon: 068681147

WEB:

E-mail: patalia.mutu@medist.md
Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Mutu Nata

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune:

lia Tel. 068681147

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare*

Nr. cpt.

6 persoane.

Anghel Gabriela-Cristina

Indicatori

ACTIV

ACTIVE IMOBILIZATE

I. Imobilizari necorporale

1. Imobilizari necorporale in curs de executie

2. Imobilizéri necorporale in exploatare, total

din care:

2.1. concesiuni, licente si marci

2.2. drepturi de autor si titluri de protectie

2.3. programe informatice

2.4. alte imobilizari necorporale

3. Fond comercial

4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale

Total imobilizari necorporale
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)

Il. Imobilizari corporale

1. Imobilizari corporale in curs de executie
2. Terenuri

3. Mijloace fixe, total

din care:

3.1. cladiri

3.2. constructii speciale

3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice

3.4. mijloace de transport

BILANTUL

la31.12.2021

Cod rd.

010

020

021

022
023
024
030
040

050

060
070
080

081

082
083
084

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

Anexa 1
Sold la
Inceputul perioadei de Sfirsitul perioadei de
gestiune gestiune
a4 5
1927
1927
1927
1112754 1673086
1103416 1657741



3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 9338 15345
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 35992 141992
(10,060 1 101070 + 1. 80 # 4,090 + £ 100 4 110 + rd.120) 130 1148746 1815078
Ill. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti neafiliate 140
2. Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate, total 150
din care:
151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 153
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190
4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200
5. Alte active imobilizate 210
Total creante pe termen lung si alte active imobilizate 220
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)
ACTIVE CIRCULANTE
1. Stocuri
1. Materiale si obiecte de mica valoare si scurta durata 240 42145 32816
2. Active biologice circulante 250
3. Productia in curs de executie 260
4. Produse si marfuri 270 1838458 2084205
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280
'(l;gi.:za:‘g?izgso + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 1880603 2117021
Il. Creante curente si alte active circulante
1. Creante comerciale curente 300 943191 745255
2. Creante ale partilor afiliate curente 310
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311
3. Creante ale bugetului 320 266004 192050
4. Creantele ale personalului 330
5. Alte creante curente 340 701053 2484163
6. Cheltuieli anticipate curente 350 44875 13622
7. Alte active circulante 360 13806 12373
I11. Investitii financiare curente
1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380
2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390
din care:
391
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile afiliate
2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392
2.3. imprumuturi acordate aferente intereselor de participare 393




2.4. alte investitii financiare in parti afiliate

394

Total investitii financiare curente

(rd.380 + rd.390) 400
IV. Numerar si documente banesti 410 415167 3083838
(4,290 1 0.370 + ra 400 1 1d.410) 420 4264699 8648322
-(rrgg;:; ﬁcr-(li-IXZEo) 430 5415372 10463400
PASIV
CAPITAL PROPRIU
1. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de proprietate 480
(440 + 10,450 ¢ 10,460 + 470 + r 480) 490 373026 373026
Il. Prime de capital 500
IIl. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550
2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperitd) al anilor precedenti 560 -3139465 -3139465
3. Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune 570 7715649
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(1,550 1 16.560 + rd 570 + rd.580) 590 3130465 4576184
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
(Tﬂ?t P.300 + 1,540 + 10,590 + 10,600 + rd.610) 620 -2766439 4949210
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. imprumuturi pe termen lung 640 3353966 2293001
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 642
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 3353966 2293001
3. Datorii comerciale pe termen lung 650
4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 1468158 1965429




din care:
721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni convertibile 722
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 1468158 1965429
3. Datorii comerciale curente 730 1301947 22996
E. 4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 1711371 15427
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 341964 479003
6. Datorii fata de personal 760 55
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770
8. Datorii fata de buget 780 4350 738334
9. Datorii fatd de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810
TOTAL DATORII CURENTE
(rd.710 + rd.720 + rd.730 + rd.740 + rd.750 + rd.760 + rd.770 + 820 4827845 3221189
rd.780 + rd.790 + rd.800 + rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provizioane pentru garantii acordate cumparatorilor/clientilor 840
3. Provizioane pentru impozite 850
F. 4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTAL PASIVE
(rd.620 + rd.700 + rd.820 + rd.870) 880 5415372 10463400
SITUATIA DE PROFIT S| PIERDERE
de 1a 01.01.2021 pina la31.12.2021
Anexa 2
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd.
precedenta curenta
1 2 3 4
Venituri din vinzari, total 010 12381902 33578934
din care:
011 11478666 33233405
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venituri din prestarea serviciilor si executarea lucrarilor 012 249374 93698
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 653862 251831
Costul vinzarilor, total 020 9837770 21572504
din care:
021 9837770 21572504
valoarea contabild a produselor si marfurilor vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate tertilor 022
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere bruta) (rd.010 - rd.020) 030 2544132 12006430
Alte venituri din activitatea operationala 040 1839 34729
Cheltuieli de distribuire 050 38549 309807
Cheltuieli administrative 060 2605584 3316071
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 176866 430627




Venituri financiare, total 090 323541 1154867
din care:
091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 097
financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de suma 099 323541 1154867
Cheltuieli financiare, total 100 828557 685067
din care:
101 84503
cheltuieli privind dobinzile
inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate 102
cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind investitiile 103
financiare pe termen lung si curente
cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare 104
cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de suma 105 744054 685067
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) (rd.090 - rd.100) 110 -505016 469800
Venituri cu active imobilizate si exceptionale 120 384338
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale 130 303272
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate si 140 81066
exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 - rd.130)
Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) (rd.110 + 150 423950 469800
rd.140)
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + rd.150) 160 -698978 8454454
Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 738805
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune (rd.160 - 180 698978 7715649
rd.170)
SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de 1a 01.01.2021 pinad la31.12.2021
Anexa 3
Nr Sold la inceputul Sold la sfirsitul
d/t; Indicatori Cod rd perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
gestiune gestiune
1 2 3 4 5 6 7
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010 373026 373026
2. Capital nevarsat 020 g ;
3. Capital neinregistrat 030
l.
4. Capital retras 040 g ;
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de
) 050
proprietate
Total capital social si neinregistrat
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) 060 373026 373026
Il. | Prime de capital 070
Rezerve
1. Capital de rezerva 080
m 2. Rezerve statutare 090
3. Alte rezerve 100
Total rezerve 110
(rd.080 + rd.090 + rd.100)
Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 120 X




;hﬁ;?fgrgsézgi;izat (pierdere neacoperita) al 130 3139465 3139465
W géztri?lf:]tenet (pierdere netd) al perioadei de 140 X 7715649 7715649

4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 150 X ; ;

(ra.120 14,130 + 1240 + rc.150) 160 3130465 7715649 4576184
V. | Rezerve din reevaluare 170
VI. | Alte elemente de capital propriu 180

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160 + rd.170 + 190 -2766439 7715649 4949210

rd.180)

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR
de la 01.01.2021 pind la 31.12.2021
Anexa 4
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd
precedenta curenta
1 2 3 4

Fluxuri de numerar din activitatea operationala

Incaséri din vinzari 010 13996800 36964792

Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 13833052 31765229

rTI]éetaiiiill:ge angajati si organe de asigurare sociala si 030 1582458 1675720

Dobinzi platite 040

Plata impozitului pe venit 050

Alte incasari 060 1839

Alte plati 070 270627 490294

Fluxuri de numerar din activitatea de investitii

Incasari din vinzarea activelor imobilizate 090

Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100

Dobinzi incasate 110

Dividende incasate 120

inclusiv: dividende incasate din strainadtate 121

Alte incasari (plati) 130

Fluxul net de numerar din activitatea de investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 # rd.130) ' 140

Fluxuri de numerar din activitatea financiara

incasari sub forma de credite si imprumuturi 150 1283603 2042210

Plati aferente rambursarii creditelor si imprumuturilor 160 2474672

Dividende platite 170

inclusiv: dividende platite nerezidentilor 171

Incasari din operatiuni de capital 180

Alte incasari (plati) 190

vt

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile) 220 -25931 67584

Sold de numerar la inceputul perioadei de gestiune 230 844993 415167

?;I:jgion;r:l:;;z |: :;?gg;;l perioadei de gestiune 240 415167 3083838

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)



' ==ine de imprimare
Salvare

Recipisa
Respondent
Codul fiscal: 1018600004516, denumire: MEDIST GRUP S.R.L.
A prezentat raportul: RSF1_21
rentru perioada fiscala: A/2021
Data prezentarii: 27.05.2022
Marca temporald a raportului inregistrat in Sistemul de Raportare Electronica si expediat pentru
procesare in Sistemul Informational al BNS : 27.05.2022 09:39:42
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DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind Achizitionarea reactive si consumabile
medicale intru realizarea Programului National ,Securitatea transfuzionala si
autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitatilor pentru anul 2023,
pentru o durata de 160 zile, (una suta sase zeci), respectiv pana la data de 30/05/2023
(ziua/luna/anul), si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand inainte de

expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 22.11.2022 Cu stima,
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

(semnatura autorizatd)

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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Filiala nr. 26 Chisinau

str, Mt. Banulescu-Bodoni, 28/1
MD-2005, mun. Chisiniu

Tel.: (+373 22) 92-92.52

Fax: (+373 22) 78-47-30
SWIFT: VICBMD2X469

IDNO 1002600001338

Capital social — 250 000 910 lei
www.victoriabank.md

VICTORIABANK »

PRIMA BANCA DIN MOLDOVA

din"_49 » ';U;\:»Ol 2019

La Nr.

338

din' 49 anae 201¥

Secret bancar
Confidential

CERTIFICAT

Prin prezentul, BC “VICTORIABANK” SA Sucursala nr.26 Chigindu, codul bancii
VICBMD2X469, cod fiscal 1002600001338, confirm& c¢i MEDIST GRUP SRL, cod
fiscal 1018600004516, detine urmatoarele conturi curente in format IBAN:

MD57V1022242600000269MDL;
MD76V1022242600000105USD;
MD61V1022242600000116EUR;
MD83VI1022242600000008RON.

Certificatul este eliberat la cererea clientului pentru a fi prezentat Ia destinatie.

Cebanu Valentina
Director

Ex: Scutaru Lilia
tel. 022 78-47-32



Y.¥ MEDIST
" Grup

Solutii pentru sandtate

DECLARATIE pct 7,18,19,20

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP
S.R.L, cu sediul in mun. Chisinau, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficul 33, declar pe
propria raspundere ca:

- mostrele vor fi prezentate in termen de 10 zile de la solicitare, ambalate si
etichetate cu specificare obligatorie a modelului articolului, producatorului si tarii de
origine pe ambalajul original al mostrei.

- garantam livrarea produselor la destinatar cu respectarea conditiilor de pastrare si
transportare pe tot parcursul lantului de transportare de la fabricant la beneficiar

- termenul de valabilitate restant va constitui nu mai putin de 80% din termenul
total al produsului.

- bunurile ce urmeaza a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale, mai jos dovada:

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

|BBQ,C|-‘TE TEKCT ANA NOWCKA... |

V Denumire v Den.comerc. v Model V Nr. catalog @ Tara v Producatorul @ Reprezentant v Ordin

|% 20301100 |2 [ |7 | mstrumentation Le| ¥ ||

\ % | % |l 2l
INSTRUMENTE S HEMOSLL
DM000362534 ACCESORI DE FIBRINOGEN-C 0020301100 TSLLL S | LIRS En? RQU4-000155 30-06-2022
L ABORATOR e LABORATORY CO | S.R.L.
AL ETIER] i HozHAn INSTRUMENTATION | MEDIST GRUP
DM000362479 ACCESORI DE CONTROL 0020003110 Rg04-000155 30-06-2022
LABORATOR ASSAYED LABORATORY CO SRL
HEMOSLL LOW
INSTRUMENTE SI
':;:;E:;c{?;RDE ’ - ggﬁml_ _
ASSAYED
INSTRUMENTE SI HEMOSLL HIGH
DM000362481 ACCESORI DE ABNORMAL 0020003310 ARG TRUMENEATION MEDIST GRUP S.R.L. Rg04-000155 30-06-2022
LABORATOR CONTROL ASSAYED IABORSTORYECO
INSTRUMENTE $1
DM000362491 ACCESORI DE HEMOSLL APTT-SP | 0020006300 INSTRUMENTATION | i et cRUP S.RL. | RgO4-000155 30-06-2022
R LABORATORY CO
INSTRUMENTE SI HEMOSLL FACTOR
LABORATOR PLASMA

INSTRUMENTE SI HEMOSLL SPECIAL
DM000362516 ACCESORI DE TEST CONTROL 0020012000 ey ool | MEDIST GRUP S.R.L. | Rg04-000155 30-06-2022
LABORATOR LEVEL 2

INSTRUMENTE ST
= INSTRUMENTATION
ACCESORI DE 0020003700 LABORATORY CO MEDIST GRUP S.R.L. | RgD4-000155

LABORATOR
WL S TTE S HEMOSLL CLEANING INSTRUMENTATION

ACCESORI DE SOLUTION 0009831700 LABORATORY CO MEDIST GRUP S.R.L. | Rg04-000155

LABORATOR

ﬂ?;gﬁgg B FACTOR DILUENT IR INSTRUMENTATION
ABORATOR (COMMON PART) LABORATORY CO

INSTRUMENTE ST 1L TEST CLEANING
DM000362302 ACCESORI DE AGENT (CLEANB) | 00009832700 ﬂmﬁg:ﬂg‘m MEDIST GRUP S.R.L. | Rg04-000155 30062022
LABORATOR (COMMON PART)
INSTRUMENTE ST
3 SAMPLE CUPS 2.0 INSTRUMENTATION
DM000362309 ACCESORI DE WL 2000/PACKAGE | 00005575100 LABORATORY £O MED[ST GRUP S.R.L. Rgl)‘H)[l[llSS 3&0&2022
LABORATOR
CUVETTES, 2400
INSTRUMENTE ST &
DM000362310 ACCESORT DE CUVERIES S 000 00029400100 suA INSTRUMENTATION | yeprer GRUP S.R.L. | RqU4-000155 30-06-2022
ABORATOR STRIPS (4 LABORATORY CO
CUVETTES/STRIP)

Data: 24.11.2022

MEDIST GRUP S.R.L. | Rg04-000155

MEDIST GRUP S.R.L.
DIRECTOR
GABRIELA ANGHEL

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisinau, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisinau
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



Discuri rotative 0006800000

Contine: 100 discuri cu 20 de pozitii, pentru utilizare impreuna cu sistemele ACL®. Exclusiv de unica
folosinta.

Utilizare pentru diagnostic in vitro.

Lot SSE070530

Instrumentation Laboratory
Instrumentation Laboratory Company — Lexington, MA 02421-3125 (SUA)
Instrumentation Laboratory SpA —V.le Monza 338-20128 Milano (ltalia)

Fabricat in Spania

LOT SSG1511

CE 05N
717842286

Discuri rotative 0006800000

Instrumentation Laboratory
Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730 - text indescifrabil (SUA)

Instrumentation Laboratory SpA —V.le Monza 338-20128 Milano (Italia)



Subsemnata LOREDANA-ELENA GALEA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
ENGLEZA si ITALIANA in temeiul autorizatiei nr. 22210, din data de 12.04.2008 eliberata
de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba
ENGLEZA in limba ROMANA, cu textul prezentat, a fost tradus complet, fara omisiuni, si

ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.



Traducere din limba englezd

Solutie de curatare Hemosl L®

0009831700 500 ml

Solutie de curitare — Pentru utilizare cu analizoarele de gaze sanguine din gama IL 1300 si
dispozitivele din gama ACL, ACL Futura, ACL Advance si ACL TOP (Clean A).

Compozitie: acid clorhidric 100 mmol/l.

Utilizare pentru diagnostic in vitro.

Instrumentation Laboratory

O companie Werfen

Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730-2443 (SUA)
Instrumentation Laboratory SpA — V.le Monza 338 — 20128 Milano (ltalia)

Fabricat in S.U.A. www.instrumentationlaboratory.com



http://www.instrumentationlaboratory.com/

Subsemnata ANDREESCU ADELINA IONELA, traducdtor autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.
23469 , certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba
romana.

Tradugator
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Terapie intensivi/HemosIL®  Terapie intensivi/HemosIL®
Agent de curdtare Agent de curdtare
0009832700 80 ml 0009832700

Clasa de pericol: Niciuna )
€ f=

Fraze de risc: Niciuna
Fraze de siguranta: Niciuna
Gefahrenklasse: lrene

Riskoeinstufung: ksins
Sicherheitseinstufung: keine

R L
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Terapie intensivi/HemosIL®  Terapie intensivi/HemosIL®

Agent de curdtare
0009832700

Agent de curdtare
0009832700 80 ml
Agent de curitare - pentru
utilizare cu BGE, BG3, seria
1300, seria 1600, CO - oximetru,
instrumentele ACL Family,
ACL Futura, ACL Advance si
ACL TOP (Clean B)
Compozitie - solutie hipoclorit de sodiu
cu mai putin de 5% din clorul disponibil.
- FOr dle Systems BGE, BG2,

BGE,

¥
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Compania Instrumentation laboratory
526 Route 303, Orangeburg, New York 10962 - telefon 845-365-8000
ATENTIE!

Proprietate a Instrumentation Laboratory. Nu modificati, nu deteriorati.

GRAFICA #6914824 REV: 12 DATA: mai 2013 Per CO 436923
TITLU: CUTIE, AGENT DE CURATARE
P/N PRODUS: 0009832700 P/N STANTAT:

DIMENSIUNLI: inci 1,77 x 1,77 x 6,18
mm 45 x 45 x 157

\ jnstrumentation Laboratory

180 Hartwell Rd. Badiord, MA 01730-2443 US.A

Aprobare:

NEGRU PMS 382

Utilizati SISTEMUL DE POTRIVIRE PANTONE pentru o reprezentare precisa a culorii.

PREZENTUL DOCUMENT CONTINE INFORMATII CU DREPT DE PROPRIETATE DE LA INSTRUMENTATION LABORATORY SI ESTE
FURNIZAT CU INCREDERE PENTRU SCOPUL UNIC DE FURNIZARE PENTRU DESTINATAR A DATELOR DE PROIECTARE NECESARE.
CONTINUTUL ACESTUIA NU TREBUIE DEZVALUIT SAU REPRODUS, IN NICIUN FEL, DE CATRE DESTINATAR FARA
CONSIMTAMANTUL IN SCRIS DE LA INSTRUMENTATION LABORATORY.



HemosIL®

Teste Speciale de Control Nivelul 2 - 0020012000 LIMBA ROMANA — Introduceti revizia 11/2013 Ce

Traducere din limba englezd

Utilizarea vizata

Pentru controlul calitétii in intervalele anormal de mari ale testelor cromogenice (Antitrombind, Plasminogen, Proteina C si Factorul VIII inhibitoare de plasmind), Proteina libera S
si analiza factorilor (coagularii) realizate pe Sistemele de Coagulare IL. Pentru controlul calitatii Antigenului cu Factor von Willebrand si Antigenului cu Factor XIII in intervalele
anormal de joase la Sistemele de Coagulare IL.

Rezumat i principiu de actionare

Testele Speciale de Control Nivelul 2 sunt pregatite din plasma citratd umana de la donatori sanatosi si modificata, prin intermediul unui proces dedicat, pentru a simula o mostra de
coagulare anormala.

Este destinata pentru evaluarea preciziei si acuratetei testelor cromogenice, Proteinei libere S si analizei factorilor (coagularii) in intervalul de activitate de 20-40%. Antigenul cu
Factor von Willebrand si Antigenul cu Factor XIII sunt situate in intervalul anormal redus. Pentru un program complet de control al calitatii, se recomanda utilizarea substantelor de
control normale si anormale.

Compozitie

Testul Special de Control Nivelul 2 consta din:

Testul Special de Control Nivelul 2 (Cat. nr. 0020012100): 10 flacoane x 1,0 ml de plasma umana liofilizata continand solutie tampon si stabilizatori. Nu sunt inclusi
conservanti.

MASURI DE PRECAUTIE SI AVERTISMENTE:

Materialele continute de acest produs au fost testate prin metode de testare aprobate de Agentia de Administrare a Produselor Alimentare si Medicamentelor si s-a constatat ca nu
sunt reactive pentru Antigenul de Suprafati al Hepatitei B (Ag HBSs), anticorpii Anti-HCV si HIV 1/2.

A se manevra ca si cand ar fi potential infectioase.

Clasa de risc: niciuna

Fraze de risc: niciuna

Fraze de siguranta: niciuna

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro.

Pregitire

Dizolvati continutul fiecarui flacon de 1,0 ml de CLSI Tip CLR in apa sau o substanti echivalenta.” Inlocuiti dopul si agitati usor. Asigurati-va de inlocuirea completd a produsului.
Mentineti substanta de control la 15-25°C timp de 30 de minute si amestecati usor Inainte de utilizare. Nu scuturati.

w Instrumentation Laboratory

Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730-2443 (SUA) u
Instrumentation Laboratory SpA — V.le Monza 338 — 20128 Milano (ltalia)

303526 R711/2013
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Evitati formarea spumei.

Stocarea si stabilitatea reactivului

Flacoanele de substante de control nedeschise sunt stabile pana la data de expirare indicata pe flacon daca sunt depozitate la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Stabilitatea Tn urma reconstituirii:8 ore la temperaturi cuprinse intre 15°C si 25°C sau 24 de ore la temperaturi de -20°C in flaconul original. Substantele de control congelate pot fi
dezghetate la 37°C si amestecate usor inainte de utilizare. A nu se recongela.

Pentru o stabilitate optima, indepartati substanta de control din sistem si depozitati-0 la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C n flaconul original.

Instrumente/ proceduri de testare
Dupa reconstituire, Testele Speciale de Control Nivelul 2 trebuie sa fie manevrate 1n acelasi mod ca si plasma recent citrata.

Trasabilitatea aparatelor de etalonare §i a materialelor de control

Valorile raportate au fost determinate prin multiple teste pe Sistemele de Coagulare IL utilizAndu-se anumite loturi de reactivi si comparativ cu Standardul Casei pentru Plasma de
Calibrare care este trasabil fatd de Standardele Internationale actuale, identificate in tabelul cu intervalele acceptabile.

Pentru testele pentru care nu sunt disponibile Standarde Internationale, acesti parametri (adica Plasminogen, Inhibitor de plasmina, Factorii V, CSI si ZIl) au fost alocati prin referire
la un Standard Intern care este trasabil la un grup de 100 de donatori de plasma normala congelata.

Limitari

Acest produs este creat ca o substantd de control anormal pentru monitorizarea analizelor cromogenice, ale Proteinei libere S, a analizei factorilor si a Antigenului cu Factor von
Willebrand.

Substanta de control face obiectul limitarilor sistemului de analiza. Abaterile valorilor substantei de control ar putea indica posibile probleme legate de una sau mai multe
componente ale sistemului de testare.

Caracteristicile de performantd/ valorile estimate

A se consulta sectiunea specifica privind reactivii pentru caracteristici de performanta.

Intervalele raportate au fost determinate prin multiple teste pe Sistemele de Coagulare IL utilizdndu-se anumite loturi de reactivi.

Datorita diferentelor dintre reactivi si instrumentatie, fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria Valoare Tintd si Intervalul acceptabil (abaterea medie si standard). Totusi,
orice sistem de coagulare cu o functionare corespunzitoare trebuie sa asigure valori medii care sa se incadreze in Intervalul acceptabil indicat in sectiunea dedicata de pe ambalaj.

Bibliografie

w Instrumentation Laboratory

Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730-2443 (SUA) u
Instrumentation Laboratory SpA — V.le Monza 338 — 20128 Milano (ltalia)
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1. Richmond JY McKinney RW eds. Prevenirea riscurilor biotehnologice in laboratoarele microbiologice si biomedicale, Departamentul de Sanatate si Servicii Medicale din
SUA, Serviciul de Sanatate Publica, Editia a 4-a, 1999.
2. Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator. Pregitirea si testarea apei reactive in laboratorul clinic. Instructiuni aprobate. Editia a 4-a, Document CLSI C3-A4; Vol.

26 Nr. 22.
| 2 | | DENUMIREA PRODUSULUI | TUINITATIT | VAT.OARFA TINTA INTERVALUL ACCEPTARIL ’Wl‘
ACL ACL ACL Familia ACL ACL ACL Familia |
Classic ELITE/ELITE | Futura ACL Classic | ELITE/ELITE | Futura ACL
100-7000 | PRO/8/9/10000 | ACL TOP 100- PRO/8/9/10000 | ACL TOP
Advance 7000 Advance

Factor Il Factor II Plasma deficienta %

Factor V Factor V Plasma deficienta %

Factor X Factor X Plasma deficienta %

Factor Factor VII Plasma deficienta %

VIl

Factor Factor VIII Plasma %

VI deficienta

Factor Factor VIII cromogenic % nu este nu este | nu este | nu este nu este | nu este

VIII cazul cazul cazul cazul cazul cazul

Factor IX | Factor IX Plasma deficienta %

Factor XI | Factor XI Plasma deficienta %

Factor Factor XII Plasma deficienta %

Xl

AT Antitrombind %

PLG plasminogen %

Pl Inhibitor de plasmina %

PC Proteina C %

PS Proteina libera S (latex- % nu este nu este

imunologicd) cazul cazul
VWEF: Ag | Factor Antigen von % * *
Willebrand
w Instrumentation Laboratory
Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730-2443 (SUA) u
Instrumentation Laboratory SpA — V.le Monza 338 — 20128 Milano (ltalia)
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VWEF: Factor von Willebrand % nu este | nu este cazul nu este nu este | nu este cazul nu este
RCo Activitatea** factorului cazul cazul cazul cazul
ristocetina
Factor Antigen Factor XIII % nu este | nu este cazul nu este | nu este cazul
X1l cazul cazul
*ACL 6000/7000.

** Nu este disponibil in toate tarile.

LOT

a

Simboluri

utilizate

VALOAREA TINTA

Valoarea tinta

| INTERVALUL ACCEPTABIL

| Intervalul acceptabil

WHO STD

| DENUMIREA PRODUSULUI IL

| UNITATI

| Unitati de mdsura

Dispozitiv medical de Cod lot
diagnosticare in vitro

w Instrumentation Laboratory

2 4

Utilizat de Limitare de
temperaturd

| Denumirea produsului 1L

Codul conform Standardului WHO

L3

A se consulta

instructiunile de utilizare

Control

&

Risc biologic

Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730-2443 (SUA)
Instrumentation Laboratory SpA — V.le Monza 338 — 20128 Milano (ltalia)

o]

Producitor
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| ec | Ree |

Reprezentant autorizat
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Fisa tiparita: 303526

Revizia: R7

Data emiterii: 11/2013

C.O. 438890

LIMBILE IN CARE ESTE DISPONIBILA
ENGLEZA

GERMANA

SPANIOLA

FRANCEZA

ITALIANA

PORTUGHEZA

SPECIFICATII TEHNICE

Hartia: hartie alba, cu gramaj de 50-60 g/m*
Dimensiune: 11x 177 (280 x 432 mm)
Tiparire: fatd/ verso

Culoarea imprimarii: fatd — in partea superioard banda verde Pantone 382, intregul text rimanand de culoare neagra.

Verso — imprimat doar cu culoarea neagra.

w Instrumentation Laboratory
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Subsemnata BRAN MARIANA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr 32658/10.10.2011, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului in original din
limba engleza in limba romana.

Traducator,
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ROMANA - Revizia prospectului 04/2019

Controlul calitatii

Terapie cu heparina®

Destinatia utilizarii

Pentru determinarea in vitro a timpului de tromboplastina activat partial (APTT) in plasma citratd, cu sistemele de coagulare IL, ca
procedura generald de testare pentru evaluarea parcursului intrinsec de coagulare si pentru monitorizarea pacientilor sub terapie cu
anticoagulant cu heparind.

Rezumat si principii

Tn testul APTT este utilizat un activator la contact pentru stimularea productiei de factor Xlla prin furnizarea unei suprafete pentru functia
kininogenului, kallikreinei si factorului Xlla. Aceasté activare la contact este permisa la 37°C pentru o perioadé de timp specifica. Calciul

Pentru un program complet de control al calitatii sunt recomandate controale normale si anormale.7,8 Pentru acest program sunt
concepute controalele normale, anormale scazute si anormale ridicate. Fiecare laborator trebuie s&-si stabileasca valorile proprii pentru
abaterea medie si cea standard si trebuie s stabileascé un program de control al calitatii pentru a monitoriza analizele de laborator.
Controalele trebuie analizate cel putin o data la fiecare schimb de 8 ore, in conformitate cu practicile de laborator bune. Consultati
manualul ator de utilizare al i pentru informatii supli Consultati Westgard et al pentru identificarea si
solutionarea cazurilor situate in afara valorilor de control.

este adaugat apoi pentru declansarea unor reactii suplimentare, fiind masurat timpul necesar pentru formarea cheagului. F
sunt necesare pentru formarea complexelor care activeaza factorul X si protrombina,
Reactivul APTT inclus in setul APTT-SP (lichid) contine fosfolipide sintetice si siliciu pentru a asigura un produs cu date ibile si

Rezultatele APTT pot fi raportate in secunde si rapoarte. Consultati manualul de utilizare al i

informatii suplimentare.

i pentru

stabile."?
Timpii prelungiti de coagulare pot fi observati in situatiile urmatoare: deficienta de factori XII, XI, X, IX, VIII, V, Il sau fibrinogen, afectiuni
hepatice, deficienta de vitamina K, prezenta heparinei, anticoagulant de lupus sau alti inhibatori.***

Limital

Rezultatele APTT pot fi afectate de multe medicamente administrate in mod obisnuit si trebuie efectuate studii suplimentare pentru a
determina sursa anormale neas

Rezultatele APTT cu sistemele de coagulare IL nu sunt afectate de hemoglobina de pana la 100 mg/dl, trigliceridele de pana la

1200 mg/d! si bilirubina de pana la 20 mg/dI.

Compozitie Valori astey

Setul APTT-SP contine: Afost efectuat un studiu in intervalul normal folosind reactivul APTT- SP.

Reactiv APTT (Nr. cat. 0020006310): 5 flacoane x 9 ml de dispersie de silice coloidald cu fosfolipide sintetice, tampon si conservanti. Sistem N Domeniu (unitati)
Clorura de calciu (Nr. cat. 0019741900): 5 flacoane x 8 ml de clorura de calciu (0,025 molll) cu conservant. ACL 7000 24,3 - 35,0 (secunde)

PRECAUTII SI AVERTIZARI

Clasa de pericol: Niciuna

Declaratii de pericol: Niciuna

tii de precautie: Niciuna
Informatji suplimentare de risc: Niciuna

63
Familia de sisteme ACL TOP®/ACL TOP seria 50" 120 25,4 - 36,9 (secunde)
Intervalele au fost calculate conform recomandarii din partea Federatiei Internationale de Biochimie Clinicé (IFCC).10 Aceste rezultate
au fost obtinute folosind un lot specific de reactiv.
Datoritd multor variabile care afecteaza timpii de coagulare, fiecare laborator ar trebui sa fsi verifice propriul interval normal.

Caracteristici de performanta

Clorura de calciu contine azida de sodiu care poate forma azide explozive in instalatiile sanitare din metal. Utilizati p ile de
eliminare adecvate.
Acest produs este destinat numai utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Precizia:
In cadrul ciclului i per total (ciclu la ciclu si zi de zi) precizia a fost evaluata pe mai multe cicluri atat probe normale, cat si anormale.

Preparare ACL 7000 Medie (APTT CV % (in cadrul ciclului) GV % (Total)
Reactiv APTT: Inainte de utilizare, agitati viguros dispersia de siliciu timp de aproximativ 15 secunde sau prin cu vortexul timp de 5 Control normal 284 1.41 239
secunde. Control anormal scazut 46,2 1,23 2,01
Clorura de calciu: Reactivul este gata de utilizare. Control anormal ridicat 72,2 1,88 2,80
Depozitare si stabilitate reactivi Familia de sisteme ACLTOP Medie (APTT CV % (in cadrul ciclului) CV % (Total)
Reactivii din fiolele nedeschise sunt stabili pana la data expirarii indicata pe fiold, daca sunt pastrati la 2-8°C. Reactiv APTT: Reactivul Control normal ~ 29,0 11 25
deschis este stabil 30 de zile la 2-8° C in flaconul original sau 5 zile la 15 °C pe sistemele de coagulare IL. Nu este necesard Control anormal scazut 43,6 24 3,6
amestecarea. A nu se congela. Control anormal ridicat 56,3 2,9 4,9
Cloruré de calciu: Reactivul deschis este stabil 30 de zile la 2-8° C in flaconul original. Familia de sisteme ACLTOP seria 50t Medie (APTT secunde) CV % (in cadrul ciclului)  CV % (Total)
Pentru stabilitate optima, eliminati reactivii din sistem si péstrati-i la 2-8°C in flaconul original. Control normal 29,6 0,6 0,9
Instrumentul/procedurile de test Control anormal scazut 414 0,8 14
C poes m o vt T T o 2ol e roprm——— Control anormal ridicat 54,8 1,2 2,0
onsultati manualul e utilizare al silsau manualul de aplicare corespunzétor pentru instructiunile P . o (i . . o
complete privind procedura testului. QCL‘ETte/EMi Pro Medie (A:;'gsecunde) CV % (In c1a(:ml ciclului) CV /;([')I'otal)
A g : ontrol norma , , 3
Recoltarea si pregitirea probei Control anormal scazut 46,1 1,9 4.1
Noua parti de sange venos proaspat extras sunt colectate intr-o parte de citrat de trisodiu 3,2%. Pentru instructiuni suplimentare privind Control anormal ridicat 56,9 2,2 47
colectarea, manipularea si depozitarea probelor, consultati documentul CLSI H21-A5.° Corelare:
Reactivi suplimentari si plasme de control supli e Sistem panti intercep r Metoda de referinti
Produsele urmatoare nu sunt furnizate cu setul si pot fi achizitionate separat. ACL 7000 0,905 8,4 0,915 IL APTT-C
Americi si Pacific Europa ACL 7000 0,827 6,1 0,942 Siliciu liofilizat IL APTT

Cat. Nr. Cat. Nr. Familia de sisteme ACL TOP 0,934 43 0,987  APTT-SP cu sistemele ACL Advance
Plasma de calibrare 0020003700 0020003700 Familiade sisteme ACLTOP 0,956 16 0,999 APTT-SP cu sistemele ACL TOP 500 CTS
Control normal 0020003120/0020003110 0020003110 seria 50t
gon:m: anorma: 5_3_31'-‘[1 gggggggggg;gggggggg]g gggggggg}g Aceste rezultate privind precizia si corelatia au fost obtinute folosind loturi specifice de reactivi si martori.

ontrol anormal ridica *Sificiul liofili " Y : il 1 s

Diluant factor 0009757600 0009757600 Siliciul liofilizat APTT si APTT-C nu sunt disponibile in toate tarile.

Interval terapeutic: 0,2-0,4 U/ml

emple de curbe cu doza-raspuns heparina
Curba de mai jos reprezinta un exemplu obtinut folosind un lot de reactiv APTT-SP si un grup de plasma
normala incarcat cu cantitéti treptate de heparina nefractionatéa bovina.
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Curba de mai jos reprezinta un exemplu obtinut folosind un lot de reactiv APTT-SP si probe de plasma de la

pacienti sub terapie cu heparina (heparina nefractionata cu sodiu), pentru a demonstra corespondenta,

pentru fiecare nivel de heparina, dintre activitatea anti-Xa a heparinei si raspunsul APTT relevant.
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Ca urmare a multor variabile (adica surse diferite de heparina) care pot afecta timpii de coagulare, fiecare
laborator trebuie sa isi stabileasca propriul interval terapeutic cu heparina.™

Pentru alte indicatii legate de intervalele terapeutice si durata tratamentului, consultati liniile directoare locale.
Sensibilitate factor intrinsec

Studiile au aratat ca APTT-SP este sensibil la concentratia scazuté de factori intrinseci, ducand la o valoare
APTT anormala atunci cand nivelurile factorilor VIII, IX, XI si XII sunt cuprinse in intervalul 30-60%.
tFamilia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750;

ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Verwendung

Qualitétsk Il

Heparin-Therapie !

In-vitro Bestimmung der Aktivierten Partiellen Thromboplastinzeit (APTT) in menschlichem Plasma auf
IL-Analysensystemen, zur Beurteilung des endogenen Ablaufs der Gerinnung und zur Uberwachung der
Antikoagulantien-Therapie (Heparin).

Testprinzip und Zusammenfassung

Durch die Verwendung einer oberflachenaktiven Substanz (Silica) werden die Vorphasenfaktoren (HMW-
Kininogen, Kallikrein) und Faktor XII aktiviert. Diese Kontaktaktivierung geschieht bei 37°C wahrend einer
definierten Zeitspanne. Anschliessend wird Kalzium hinzugegeben um weitere Reaktionen auszulésen
und die bendtigte Zeit bis zur Gerinnselbildung wird gemessen. Gerinnungsaktive Phospholipide (partielle
Thromboplastine) sind zur Komplexbildung mit aktiviertem Faktor X und Prothrombin erforderlich.

Das APTT Reagenz der APTT-SP (flissig) enthalt synthetische Phospholipide und Silica um eine hohe
Reproduzierbarkeit und Stabilitit des Produkts zu gewahrleisten.’2

Verlangerte Gerinnungszeiten kénnen in den folgenden Situationen beobachtet werden: Mangelzusténde der
Faktoren XII, X, X, IX, VIII, V, Il oder Fibrinogen, Lebererkrankungen, Vitamin K Mangel, in Gegenwart von Heparin,
Lupus-Antikoagulantien oder anderer Inhibitoren.345

Inhalt

Die APTT-SP Packung enthélt:

APTT reagent (Art. Nr. 0020006310): 5 Flaschen x 9 mL kolloidale Silica-Dispersion mit synthetischen
Phospholipiden, Puffer und Konservierungsmitteln.

Calcium Chloride (Art.Nr.0019741900): 5 Flaschen x 8 mL Kalziumchlorid (0,025 mol/L) mit Konservierungsmitteln.
WARNUNG:

Gefahrenklasse: Keine

Gefahrenhinweise: Keine

Sicherheitssatze: Keine

kmale: Keine
Das Kalziumchlorid enthalt Natriumazid (Natriumazid kann in metallenen Abflussrohren potentiell explosive
Azide bilden). Bitte die entsprechenden Abfallbeseitigungsvorschriften beachten.
Dieses Produkt ist nur fir die in vitro Diagnostik geeignet.

Hi m

Es ist gangige Laborpraxis, die Qualitat der Analyse mit Kontrollmaterialien im normalen sowie im
pathologischen Bereich zu tiberpriifen.”8 Es wird empfohlen, als Kontrollmaterial Normal-Kontroll-Plasma,
Low Abnormal-Kontroll-Plasma und High Abnormal-Kontroll-Plasma zu verwenden. Die Bereiche sind der
jeweiligen Packungsbeilage zu entnehmen. Jedes Labor sollte jedoch fiir das Qualitatskontroll-Programm
seinen eigenen Mittelwert + 2 Standardabweichung (s) ermitteln. Spatestens nach jeweils 8 Stunden sollte eine
Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Algorithmen zur Beurteilung der Qualitatskontrollergebnisse siehe
z.B Westgard et al.? Siehe auch ,Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® in der jeweils giiltigen Fassung.

Ergebnisse

APTT Ergebnisse werden in Sekunden und/oder Ratio dargestellt.
Zusétzliche Informationen sind dem Bedienerhandbuch zu entnehmen.
Ei ]
APTT Ergebnisse konnen durch viele allgemein (ibliche Medikamente beeinflusst werden und weitere
kllglt'z;‘suchungen sollten durchgefiihrt werden um die Ursachen unerwarteter abnormaler Ergebnisse zu

APTT Ergebnisse auf IL Gerinnungssystemen werden durch Konzentrationen an Hamoglobin bis zu 100 mg/
dL, Triglyceriden bis zu 1200 mg/dL und Bilirubin bis zu 20 mg/dL nicht beeinflusst.

Referenzbereiche

Mit dem APTT-SP Kit wurde eine Studie zur Bestimmung des Normalbereichs durchgefiihrt.
System N Bereich

ACL 7000 63 24,3 - 35,0 Sekunden

ACL TOP® Familie/ACL TOP Familie 50 Serie" 120 25,4 - 36,9 Sekunden

Die Bereiche wurden entsprechend den Empfehlungen der International Federation of Clinical Chemistry
(IFCC) berechnet.1®

Die Werte wurden mit einer spezifischen Reagenziencharge ermittelt. Aufgrund verschiedener Variablen, die
die Gerinnungszeit beeinflussen kdnnen, wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich
Uberpriift.

APTT reagent: Vor Gebrauch die Silica-Dispersion bitte ca. 15 Sekunden lang kraftig schitteln.
Calcium Chloride: Gebrauchsfertig.

Lagerung und Haltbarkeit

Te akteristik

Prézision:

Die Prézision im Lauf und von Tag zu Tag wurde bei mehreren Laufen mit Normal- und Abnormal-Kontrollen
bestimmt.

Die ungeoffneten Reagenzien sind bei Lagerung zwischen 2-8°C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen "
Verfallsdatum haltbar. ACL 7000 t (APTT VK % (im Lauf) VK %
APTT reagent - Haltbarkeit nach Offnen: Normal-Kontroll-Plasma 28,4 1,41 2,39
bei 2-8°C in der Originalflasche: 30 Tage Low Abnormal-Kontroll-Plasma 46,2 1,23 2,01
bei 15°C in IL-Analysensystemen: 5 Tage High Abnormal-Kontroll-Plasma 72,2 1,88 2,80
Mu5§ nicht gerl'."lhrt werden. Nif:ht einfrieren. ACL TOP Familie t (APTT VK % (im Lauf) VK %
Calcium Chloride - Haltbarkeit nach Offnen: Normal-Kontroll-Plasma 290 T 25
bei 2:8°C in der Originalflasche: 30 Tage Low Abnormal-Kontroll-Plasma 43,6 24 3,6
Fir eine optimale Haltbarkeit sollten die Reagenzien nach dem Gebrauch aus dem Geréat entnommen und im High Abnormal-Kontroll-Plasma 563 2’9 29
Kihlschrank bei 2-8°C in der Originalflasche aufbewahrt werden. g - - i d ”
R ACL TOP Familie 50 Serie' t (APTT VK % (im Lauf) VK % (Su
N I-Kontroll-Pl; 29,6 0,6 0,9
Die e_zusf_ijhrliche Beschreibung des Bestimmungsansatzes ist dem Gerate-Bedienerhandbuch und/oder dem Lgvl:/m/\abno?nmracl)-Konatfglll?Plasma 41:4 O:B 1:4
Applikationshandbuch zu entnehmen. High Abnormal-Kontroll-Plasma 54,8 1.2 20
Prob ial und -g ACL Elite/Elite Pro t (APTT VK % (imLauf) VK%
9 Teile frisches vendses Blut und 1 Teil 3,2% Trinatriumcitratldsung werden sorgfaltig in einem silikonisierten Normal-Kontroll-Plasma 29,3 1,1 2,0
Glasrohrchen gemischt. Hinweise zur Aufbereitung des Blutes sind den Empfehlungen des Deutschen Low Abnormal-Kontroll-Plasma 46,1 1,9 4,1
Instituts fir Normung - DIN 58 905 - oder dem CLSI Dokument H21-A5 zu entnehmen.® High Abnormal-Kontroll-Plasma 56,9 2,2 4,7
Zusétzliche Reagenzien und Kontrollpl: Korrelation:
. . . N
Die folgenden Reagenzien sind nicht in der Packung enthalten und missen zusatzlich bestellt werden: System o r Referenzmethode
Amerikan. und Pazifischer Raum Europa ACL 7000 0,905 84 0915 ILAPTT-C
Art. Nr. Art. Nr. ACL 7000 0,827 6,1 0,942 IL APTT Silica Lyophilisiert
ibrati ACL TOP Familie 0,934 43 0,987 APTT-SP am ACL Advance
Kalibrationsplasma 0020003700 0020003700 ™ . ’ " '
Normal-Kontroll-Plasma 0020003120/0020003110 0020003110 ACLTOP Famile 50 Serie! 0956 1.6 0999  APTRSPamACLTOP 500 CTS
Low Abnormal-Kontroll-Plasma 0020003220/0020003210 0020003210 Die Prézisions- und Korrelationsergebnisse sind mit spezifischen Reagenzien- und Kontrolichargen ermittelt
High Abnormal-Kontroll-Plasma 0020003320/0020003310 0020003310 worden.
Faktor Diluent 0009757600 0009757600 * APTT Silica Lyophilisiert und APTT-C sind nicht in allen Léndern erhaltlich.

Therapeutischer Bereich: 0,2 -0,4 U/mL

Heparin D Kurven
Bei der unten abgebildeten Kurve handelt es sich um eine Beispielkurve, die mit einer Reagenziencharge und
einem Normal Pool, der mit definierten Einheiten von unfraktioniertem Heparin bovinen Ursprungs versetzt
wurde, ermittelt worden ist.
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Bei der unten abgebildeten Kurve handelt es sich um eine Beispielkurve, die mit einer Reagenziencharge
und Plasmen von Patienten unter Heparintherapie (unfraktioniertes Heparin) ermittelt worden ist und die
die Ubereinstimmung zwischen der Heparin Xa Aktivitat und der entsprechenden APTT Verlangerung bei
verschiedenen Heparin-Spiegeln aufzeigt.
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Aufgrund verschiedener Variablen (z. B. Verwendung von Heparinen unterschiedlichen Ursprungs), die die

Testergebnisse beeinflussen kénnen, wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen therapeutischen

Bereich ermittelt.’?

Fir weitere Informationen beziiglich therapeutischer Bereiche und Dosierungen beachten sie bitte die lokalen

Empfehlungen.

Sensitivitat auf intrinsische Faktoren

Studien haben gezeigt, dass APTT-SP sensitiv auf erniedrigte Konzentrationen von intrinsischen Faktoren
reagiert. Dies flihrt bei Erniedrigung der Faktoren VIII, IX, Xl und XII (30-60%) zu einer Verlangerung der

T ACL TOP Familie 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS;
ACL TOP 750 LAS
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APTT-SP (liquid) -

Control de Calidad

Terapia con Heparina

Para la determinacion in vitro del Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) en plasma citratado en
los Sistemas de Coagulacion IL como test de screening general en la evaluacion de la via Intrinseca de la
coagulacion y para la monitorizacién de pacientes bajo terapia anticoagulante con heparina.

Principio

El test TTPA utiliza un activador de contacto (silica) que estimula la produccién de Factor Xlla. Dicho activador
proporciona una superficie de contacto ideal que permite actuar funcionalmente al quininégeno de alto peso
molecular, calicreina y al Factor Xlla. Esta activacion por contacto se realiza a 37°C durante un determinado
periodo de tiempo. La adicién de cloruro célcico desencadena las reacciones posteriores que produciran la
formacion del coagulo. Los fosfolipidos son necesarios para la formacion de los complejos que activaran al
Factor X y a la Protrombina.

El reactivo TTPA incluido en el kit APTT-SP (liquida) contiene fosfolipidos sintéticos y silica que aseguran una
muy alta reproducibilidad y una gran estabilidad del producto.’2

Una prolongacion del tiempo de coagulacion puede deberse a deficit de Factor XII, XI, X, IX, VI, V, II, o
Fibrinégeno, enfermedades hepaticas, deficiencia de Vitamina K, presencia de heparina, anticoagulante
lipico u otros inhibidores.345

Composicion

El'kit APTT-SP consta de:

APTT reagent (Cat. No. 0020006310): 5 x 9 mL viales de silica coloidal en dispersién con fosfolipidos
sintéticos, tampon y conservantes.

Calcium Chloride (Cat. No. 0019741900): 5 x 8 mL viales de cloruro célcico (0,025 mol/L) con conservante.
PRECAUCION:

Clase de peligro: Ninguna

Indicaciones de peligro: Ninguna

Consejos de prudencia: Ninguna

Informacion ia sobre los peligros: Ninguna

El cloruro calcico contiene azida sodica que puede reaccionar con tuberias metalicas dando lugar a azidas
explosivas. Tomar las precauciones adecuadas para su deshecho.

Este reactivo es para diagnostico in vitro.

Preparacion

APTT reagent: Agitar la dispersion de silica vigorosamente aproximadamente durante 15 segundos o en
vortex durante 5 segundos antes de su uso.
Calcium Chloride: Listo para su uso.

Se recomienda el uso de los controles de plasma normales y anormales de IL para realizar un completo
programa de Control de Calidad.”® Tanto el Control Normal, como el Control Anormal Bajo y el Control
Anormal Alto, estan disefiados especificamente para este programa. Cada laboratorio debe establecer

su propia media y desviacion estandar, asimismo establecer un programa de Control de Calidad para
monitorizar los resultados de su laboratorio. Los controles deben ser usados como minimo una vez dentro
del turno de 8 horas, de acuerdo a la normativa de Buenas Practicas en el Laboratorio. Referirse al Manual
del Operador para informacién adicional. Consultar la publicacién de Westgard y col. para una identificacion y
resolucion de situaciones anormales del Control de Calidad.?

Resultados

Los resultados del paciente pueden ser expresados en segundos y/o ratio.

Referirse al Manual del Operador para informacion adicional.

Limitaciones/interferencias

Los resultados del TTPA pueden ser alterados por varios farmacos de administracion comun y sucesivos
analisis deben ser realizados para determinar la causa de los resultados anormales no esperados.

No existe interferencia en los resultados del TTPA en los Sistemas de Coagulacion de IL, por niveles de
hemoglobina hasta 100 mg/dL, triglicéridos hasta 1200 mg/dL o bilirrubina hasta 20 mg/dL.

Valores esperados

Se ha realizado un estudio del rango de normalidad utilizando el kit APTT-SP.

Sistema N Rango
ACL 7000 63 243 - 35,0 (segundos)
Familia ACL TOP®/Familia ACL TOP 50 Seriet 120 25,4 - 36,9 (segundos)

Los rangos fueron calculados siguiendo las recomendaciones de la Federacion Internacional de Quimica
Clinica (IFCC).1®

Los resultados fueron obtenidos usando un mismo lote de reactivo.

Debido a las variables que pueden afectar los tiempos de coagulacion, cada laboratorio debe verificar su
propio rango de normalidad.

Caracteristicas técnicas

Precision:

La precision intraserie y total (serie a serie y dia a dia) fue realizada en diferentes series y utilizando
muestras normales y anormales.

" ° ) ACL 7000 Media (TTPA CV % (Int CV % (Total)
Conservacion y estabilidad de los reactivos Control Normal 284 1,41 2,39
Los reactivos que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el vial si se Control Anormal Bajo 46,2 1,23 2,01
mantienen a 2-8°C. Control Anormal Alto 72,2 1,88 2,80
APTT reagent: El reactivo abierto es estable durante 30 dias a 2-8°C en el vial original 6 5 dias a 15°C en Familia ACL TOP Media (TTPA CV % (Inti CV % (Total)
los Sistemas de Coagulacion IL. No requiere agitacion. No congelar. Control Normal 29.0 11 25
Calcium Chloride: El reactivo abierto es estable 30 dias a 2-8°C en el vial original. Control Anormal Bajo 436 24 36
Para obtener una estabilidad 6ptima de los reactivos, sugerimos que acabado el trabajo, conserve los reactivos Control Anormal Alto 56,3 29 4.9
en su vial original almacenado en nevera entre 2y 8°C. Familia ACL TOP 50 Seriet Media (TTPA CV% 5 CV % (Total)
Método de Ensayo Control Normal 296 0,6 0,9
Seguir las instrucciones de la técnica de acuerdo al Manual del Operador de los instrumentos IL o bien al Control Anormal Bajo 414 0,8 14
Manual de Aplicaciones. Control Anormal Alto 54,8 1.2 2,0
Barnl, D, de ACL Elite/Elite Pro Media (TTPA CV % i CV % (Total)

y Prep. e las
Recoger nueve partes de sangre recién extraida por puncién venosa y una parte de anticoagulante 3,2% 822::3: E%Tn?;l Bajo ig? 1; i?
citrato trisédico. Para la recoleccion, manejo y conservacion del plasma seguir las recomendaciones del Control Anormal Alti) 569 22 47
documento H21-A5 de la CLSI.® . ’ ’ ’
P, " PR . Correlacion:
y de control Sistema intel i r Método de Re!
Los siguientes reactivos no se suministran con el kit y deberan pedirse por separado. ACL 7000 0,905 8,4 0,915 ILAPTT-C
Americas y Pacific Rim Europa ACL 7000 0,827 6,1 0,942 IL TTPA Silica liofilizada

N° Cat. N° Cat. Familia ACL TOP ,934 43 0,987 APTT-SP en ACL Advance
Plasma de Calibracion 0020003700 0020003700 Familia ACL TOP 50 Serie’ 0,956 16 0,999 APTT-SP en ACL TOP 500 CTS
Control Normal . 0020003120/0020003110 0020003110 La precision y los datos de correlacion se han obtenido usando lotes especificos de reactivos y controles.
Control Anormal Bajo 0020003220/0020003210 0020003210 *TTPA Silica liofilizada y APTT-C no se encuentran disponibles en todos lo paises.
Control Anormal Alto 0020003320/0020003310 0020003310
Diluyente de Factores 0009757600 0009757600

Simboluri utilizate / Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simboli impiegati / Simbolos utilizados

Rango terapéutico: 0,2 - 0,4 U/mL

Ejemplos de la curva Dosis Heparina - Respuesta TTPA (seg., ratio)

La curva mostrada es un ejemplo obtenido utilizando un lote de reactivo APTT-SP con un pool de plasmas
normales al que se le ha afiadido distintas concentraciones crecientes de Heparina bovina no fraccionada.
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La curva mostrada es solo un ejemplo obtenido utilizando un lote de reactivo

APTT-SP y plasmas de pacientes que estan bajo terapia anticoagulante con heparina no fraccionada. Para
cada nivel de heparina se observa la relacion entre la actividad anti Xa de la heparina y el correspondiente
alargamiento del TTPA.
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Debido a las variables que pueden afectar los tiempos de coagulacién (por ejemplo el uso de diferentes tipos

de heparinas), cada laboratorio debe establecer su propio rango terapéutico.’?

Para mas informacion sobre el rango terapéutico y duracién del tratamiento, referirse a las normativas locales.

Sensibilidad a los factores de la via intrinseca

Diferentes estudios han demostrado que el APTT-SP es sensible a concentraciones bajas de factores de la via

intrinseca dando un valor del TTPA prolongado cuando los niveles de factores VIII, IX, Xl y XII estan entre 30 y 60%.

t Familia ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS;
ACL TOP 750 LAS
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Data expirarii
Verwendbar bis
Caducidad

Utilisable jusqu'a

Da utilizzare prima del
Data limite de utilizagdo

Numér de lot
Chargen-Bezeichnung
Identificacion numero de lote
Désignation du lot

Numero del lotto

Nimero de lote

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

In-vitro Diagnostikum

De uso diagnostico in vitro

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Per uso diagnostico in vitro

Dispositivo médico para utilizagao em diagnostico in vitro

'y A H

Limita de temperatura Atentie, consultati documentele insotjtoare
Festgelegte Temperatur Achtung, Begleitdokumente beachten
Temperatura de Almacenamiento Atencién, ver instrucciones de uso
Températures limites de conservation Attention, voir notice d'instrucions

Limiti di temperatura Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
Limite de temperatura Atengéo, consulte a documentagao incluida

Beilage beachten
Consultar la metodica
Lire le mode d’emploi

Consultati instructiunile de utilizare

Vedere istruzioni per l'uso
Consultar as instrugdes de utilizagdo

& wl

Control Riscuri biologice Producator Reprezentant autorizat
Kontrollen Biologisches Risiko Hergestellt von Bevollméchtigter

Control Riesgo bioldgico Fabricado por Representante autorizado
Controle Risque biologique Fabricant Mandataire

Controllo Rischio biologico Prodotto da Rappresentanza autorizzata
Controlo Risco biolégico Fabricado por Representante autorizado
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Utilisation

Contréle de qualité

Héparinothérapie

Pour la détermination in vitro du temps de céphaline activée (TCA) de plasmas citratés sur les analyseurs de
coagulation IL; comme procédure globale pour évaluer la voie intrinséque de la coagulation et pour surveiller les
patients sous héparinothérapie.

Principe

Dans le test TCA, un activateur de la phase contact est utilisé pour stimuler la production de Facteur Xlla

et fournir une surface permettant I'interaction du kininogéne de haut poids moléculaire, de la kallikréine et
du facteur Xlla. Lactivation contact est réalisée par une incubation & 37°C pendant un temps déterminé. Le
Calcium est ensuite ajouté pour déclencher plusieurs réactions et le temps nécessaire a la formation du caillot
est mesuré. Les phospholipides sont nécessaires pour former les complexes nécessaires a I'activation du
facteur X et de la prothrombine.

Le réactif TCA inclus dans la trousse TCA-SP (liquide) contient des phospholipides synthétiques et de la silice
afin d'assurer une haute reproductibilité et stabilité du produit.”2

Des temps de coagulation prolongés peuvent étre observés dans les situations Suivantes : Déficits en
facteurs XII, XI, X, IX, VIII, V, Il ou fibrinogéne, maladies hépatiques, déficit en Vitamine K, présence
d’héparine, lupus anticoagulant ou autres inhibiteurs.345

Composition

Le coffret APTT-SP (TCA-PS) contient:

APTT reagent (Réf. 0020006310): 5 flacons de 9 ml d’une suspension colloidale de silice avec des
phospholipides synthétiques, tampon et conservateurs.

Calcium Chloride (Réf. 0019741900): 5 flacons de 8 ml de chlorure de calcium (0,025 mol/l) avec
conservateur.

PRECAUTIONS:

Classe de danger: Aucune

Indications de danger: Aucune

Consells de prudence Aucune

Infor sur les g Aucune

Le Chlorure de Calcium contient de I'azide de sodium susceptible de former un azide métallique explosif avec
les canalisations de cuivre ou de plomb du laboratoire. Utiliser une procédure d’élimination appropriée.

Ce produit est a usage diagnostique in vitro.

Préparation

APTT reagent: Mélanger la suspension de silice vigoureusement pendant approximativement 15 secondes
ou vortexer pendant 5 secondes avant utilisation.

Calcium Chiloride: Le réactif est prét a 'emploi.

Conservation et stabilité du réactif

Conservés a 2-8°C, les réactifs sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur les flacons.

APTT reagent - Aprés ouverture, le réactif est stable: 30 jours a 2-8°C dans le flacon d'origine, ou 5 jours a
15°C sur les analyseurs de coagulation IL. Aucune agitation mécanique n’est nécessaire. Ne pas congeler.
Calcium Chloride - Aprés ouverture, le réactif est stable 30 jours a 2-8°C dans le flacon d'origine.

Pour une stabilité optimale, retirer les réactifs de 'analyseur et les conserver a 2-8°C dans le flacon d'origine
boouché.

Procédures de test/Instrument

Se référer au mode d’emploi de I'instrument IL approprié et/ou au manuel d'application pour des informations
complémentaires sur les procédures de dosage.

Recueil des spécimens et préparation

9 parts de sang fraichement prélevé sont collectées avec 1 part de 3,2 % citrate trisodique. Se référer au
document NCCLS H21-A5 ou au document GEHT (STV, numéro spécial, 1-40, 1998 et ses modifications
parues sur le site du GEHT en 2007) pour plus d'informations sur le prélévement des échantillons, leur
manipulation et leur stockage.®

Réactifs auxiliares et plasma de contréle

Non fournis avec la trousse, ils doivent faire I'objet d'une commande séparée:

Amérique et Pacifique Réf. Europe Réf.
Plasma de calibration 0020003700 0020003700
Contréle normal 0020003120/0020003110 0020003110
Contréle anormal bas 0020003220/0020003210 0020003210
Controle anormal haut 0020003320/0020003310 0020003310
Diluant facteur 0009757600 0009757600

Les contréles normaux et anormaux sont recommandés pour un programme de controle de qualité complet.”:#
Les Contréle normal, Controle anormal bas et Controle anormal haut sont spécifiques a ce programme.
Chaque laboratoire doit établir sa propre moyenne et déviation standard et son programme de contréle de
qualité afin de vérifier I'état de fonctionnement de son systeme analytique. A titre d’exemple, les contréles
pourraient étre analysés une fois toutes les 8 heures en regard des bonnes pratiques de laboratoire. Se
référer au mode d’emploi de I'instrument pour des informations complémentaires. Se reporter a Westgard et
al pour l'identification et la résolution des contrdles hors limites.®

Résultats

Les résultats de TCA sont reportés en secondes et/ou ratios. Se référer au mode d’'emploi de 'instrument pour
des informations complémentaires.

Limites de la méthode et interférant avec celle-ci

Les résultats du TCA peuvent étre affectés par I'administration de certains médicaments.

D’autres tests sont alors nécessaires pour déterminer la cause de résultats anormaux non attendus. Les
résultats du TCA sur les analyseurs de coagulation IL ne sont pas affectés par I'nhémoblogine jusqu’a 100 mg/
dl, par les triglycérides jusqu'a 1200 mg/dl (12,0 g/l) et par la bilirubine jusqu'a 20 mg/dl (200 mg/l).

Valeurs attendues

Les valeurs normales de cette étude ont été obtenues en utilisant le coffret HemosIL APTT-SP.
Analyseur N Valeurs (unités)

ACL 7000 63 24,3 - 35,0 (secondes)
Famille ACL TOP®/Famille ACL TOP 50 Sériest 120 25,4 - 36,9 (secondes)

Les valeurs sont calculées selon les recommandations de la Fédération Internationale de Chimie Clinique
(IFCC).10

Ces résultats ont été obtenus en utilisant un lot spécifique de réactif. Du fait qu'un grand nombre de variables
peuvent affecter les résultats, nous recommandons a chaque laboratoire de vérifier ses propres valeurs
normales.

Caractéristiques et performances

Fidélité:

La répétabilité (CV% intra séries) et la reproductibilité (CV% total inter séries et de jour & jour) ont été
évaluées au cours d’'essais multiples, en utilisant des échantillons, normaux et anormaux.

ACL 7000 Moyenne (TCA CV % (Intra séries) CV % (Total)
Contrdle normal 284 1,41 2,39
Contréle anormal bas 46,2 1,23 2,01
Contréle anormal haut 72,2 1,88 2,80
Famille ACL TOP y (TCA CV % (Intra séries) CV % (Total)
Contréle normal 29,0 1.1 2,5
Contréle anormal bas 43,6 2,4 3,6
Contréle anormal haut 56,3 29 4,9
Famille ACL TOP 50 Sériest y (TCA CV % (Intra séries) CV % (Total)
Contréle normal 29,6 0,6 0,9
Contréle anormal bas 414 0,8 1,4
Contrdle anormal haut 54,8 12 20
ACL Elite/Elite Pro Moyenne (TCA secondes) CV % (Intra séries) CV % (Total)
Contréle normal 29,3 1,1 2,0
Contréle anormal bas 46,1 1,9 4.1
Contréle anormal haut 56,9 2,2 47
Corrélation:

Analyseur Pente o] alorigine r é de

ACL 7000 0,905 8,4 0,915 ILTCA-C

ACL 7000 0,827 6,1 0,942 IL TCA Silice lyophilisée

Famille ACL TOP 0,934 43 0,987 APTT-SP sur ACL Advance
Famille ACL TOP 50 Séries’ 0,956 16 0,999 APTT-SP sur ACL TOP 500 CTS

Les résultats de fidélité et de corrélation ont été obtenus en utilisant des lots spécifiques de réactifs et de
controles.
*Le TCA Silice Lyophilisée et le TCA-C ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Valeurs thérapeutiques : 0,2-0,4 U/ml

de courbes d: d’héparine
Cette courbe est un exemple obtenu en utilisant un lot de TCA-SP et un pool de plasmas normaux additionné
de doses croissantes d’héparine non fractionnée bovine.
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Cette courbe est un exemple obtenu en utilisant un lot de TCA-SP et des plasmas de patients sous
héparinothérapie (héparine non fractionnée), afin de montrer la correspondance, pour chaque taux
d’héparine, entre 'activité anti Xa et la résponse du test TCA.

1400 45

—o— ACL FuluralACL Advance
—8— ACL Classic (100-7000)

1200

1000

TCA (secondes)
TCA (ratio)

00 o1 02 03 04 05 06 o7 08 08 10

Héparine non fractionnée (Anti-Xa U/mi)

Du fait qu'un grand nombre de variables (comme I'utilisation de différentes sources d’héparine) peuvent
affecter les résultats, nous recommandons a chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs normales.’?
Pour plus d’informations sur les valeurs thérapeutiques et la durée du traitement, se référer aux guides et
recommandations utilisés localement.

Sensibilité aux facteurs de la voie intrinséque
Des études ont montré que le réactif TCA-SP est sensible aux déficits en facteurs de la voie intrinséque. Des résultats
anormaux en TCA ont été obtenus pour des valeurs de facteurs VIII, IX, Xl et XII comprises entre 30 et 60%.

1 Famille ACL TOP 50 Séries = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS;
ACL TOP 750 LAS

APTT-SP (liquid) - 0020006300
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Utilizzo

Controllo di qualita

Terapia Eparinica "

Kit per la determinazione in vitro del tempo di tromboplastina parziale attivato (APTT), per la valutazione della
via intrinseca coagulativa e per il monitoraggio dei pazienti in terapia eparinica nel plasma umano sui sistemi
di coagulazione ACL.

Principio del metodo

Nel test APTT viene usato un attivatore per stimolare la produzione di Fattore Xlla; la sua funzione & quella

di attivare i fattori di contatto quali il chininogeno ad alto peso molecolare, la callicreina e il fattore XII. Questa
fase di attivazione avviene a 37°C per uno periodo di tempo specifico. Il tempo di formazione del coagulo
viene misurato a partire dall'aggiunta del calcio. | fosfolipidi sono necessari alla formazione del complesso che
attiva il fattore X e la protrombina.

Il reagente APTT contenuto nel kit APTT-SP (liquido) contiene fosfolipidi sintetici e silice che assicurano una
elevata riproducibilita e stabilita del prodotto.’?

Tempi allungati di coagulazione si possono osservare nelle seguenti situazioni: carenze di fattori XII, XI, X, IX,
VIIL, V, Il carenza di fibrinogeno, epatopatie, carenze di vitamina K, presenza di eparina, anticoagulanti tipo
lupus e altri inibitori.34.5

Composizione

Il kit APTT-SP & composto da:

APTT reagent (Nr. Cat. 0020006310): 5 flaconi da 9 mL di una sospensione di silice colloidale con fosfolipidi
sintetici, tampone e conservanti.

Calcium Chloride (Nr. Cat. 0019741900): 5 flaconi da 8 mL di cloruro di calcio (0,025 mol/L) con conservante.
ATTENZIONE:

Classe di pericolo: Nessuno

Indicazioni di pericolo: Nessuno

Consig prudenza: Nessuno

Informazioni supplementari sui pericoli: Nessuno

Il Cloruro di Calcio contiene sodio azide che potrebbe formare azidi esplosive a contatto con tubature
metalliche. Prendere le dovute precauzioni per lo smaltimento.

Per uso diagnostico in vitro.

Preparazione

APTT reagent: Agitare vigorosamente la sospensione di silice per 15 secondi circa o su un vortex per 5
secondi prima dell'uso.

Calcium Chloride: Pronto all'uso.

Conservazione e stabilita dei reagenti

| reagenti sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull’etichetta del flacone.

APTT reagent: |l reagente aperto & stabile 30 giorni a 2-8°C nel flacone originale, 5 giorni a 15°C sui sistemi
di coagulazione ACL. Non & richiesto I'agitatore per la miscelazione. Non congelare.

Calcium Chiloride: Il reagente aperto & stabile 30 giorni a 2-8°C nel flacone originale.

Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare il reagente a 2-8°C nel flacone originale per una
migliore stabilita.

Metodo

Per le metodiche e le procedure di lavoro fare riferimento al Manuale dell'Operatore e/o al Manuale
Applicativo degli strumenti ACL.

Preparazione dei campioni

Aggiungere a nove parti di sangue fresco venoso una parte di 3,2% trisodio citrato. Per informazioni
aggiuntive sulla preparazione, il trattamento e la conservazione dei campioni fare riferimento al documento
CLSI H21-A5.8

Reagenti ausiliari e plasmi di controllo

| seguenti prodotti non sono forniti insieme al kit e devono essere ordinati separatamente.

r. Cat.
Plasma Calibrante 0020003700
Controllo normale 0020003110
Controllo patologico (livello basso) 0020003210
Controllo patologico (livello alto) 0020003310
Diluente fattori 0009757600

Per un completo programma di controllo di qualita si raccomanda I'uso di plasmi normali e patologici.”® Il
Controllo normale e i controllo patologici (livello basso) e (livello alto) sono indicati per questo programma.
Ogni laboratorio dovra stabilire i propri valori medi e le deviazioni standard per ogni controllo ed individuare le
corrette procedure di analisi. | controlli dovranno essere analizzati aimeno una volta ogni 8 ore in accordo con
le esigenze del laboratorio. Consultare il Manuale del’Operatore dello strumento per ulteriori informazioni. Per
I'identificazione e la risoluzione di situazioni particolari, fare riferimento all'articolo di Westgard et al.?

Risultati

| risultati sono riportati in secondi e/o ratio. Riferirsi al Manuale dell’'Operatore per ulteriori informazioni.
Limitazioni/sostanze interferenti

| risultati del test APTT possono essere influenzati dalla presenza di diversi farmaci. Ulteriori test sono
necessari per determinare la causa di risultati anomali ed inattesi.

| risultati del test APTT sui sistemi di coagulazione ACL non sono influenzati in presenza di livelli di
emoglobina fino a 100 mg/dL, bilirubina fino a 20 mg/dL e trigliceridi fino a 1200 mg/dL.

Valori attesi

Utilizzando il kit APTT-SP & stato determinato il seguente intervallo di riferimento.

Sistema N Intervallo (unita di misura)
ACL 7000 63 24,3 - 35,0 (secondi)
Sistemi ACL TOP®/Sistemi ACL TOP 50 Seriet 120 25,4 - 36,9 (secondi)

Lintervallo di riferimento & stato calcolato seguendo le raccomandazioni dell'International Federation of
Clinical Chemistry (IFCC)."

Tali risultati sono stati ottenuti utilizzando un lotto specifico di reagente. A causa delle numerose variabili

che possono influenzare i tempi di coagulazione, ogni laboratorio dovrebbe verificare il proprio intervallo di
riferimento.

Prestazioni

Precisione:

La precisione nella serie e totale (tra ciclo e ciclo e tra giorno e giorno) & stata verificata eseguendo numerosi
test con I'impiego di plasmi di controllo normali e patologici.

ACL 7000 Media (APTT i) CV % (nella serie) CV % (Totale)
Controllo normale 28,4 1,41 2,39
Controllo patologico (livello basso) 46,2 1,23 2,01
Controllo patologico (livello alto) 72,2 1,88 2,80
Sistemi ACLTOP Media (APTT secondi) CV % (nella serie) CV % (Totale)
Controllo normale 29,0 1,1 25
Controllo patologico (livello basso) 43,6 2,4 3,6
Controllo patologico (livello alto) 56,3 2,9 4.9
Sistemi ACL TOP 50 Serie’ Media (APTT secondi) CV % (nella serie) CV % (Totale)
Controllo normale 29,6 0,6 0,9
Controllo patologico (livello basso) 41,4 0,8 14
Controllo patologico (livello alto) 54,8 1,2 2,0
ACL Elite/Elite Pro Media (APTT CV % (nella serie) CV % (Totale)
Controllo normale 29,3 1,1 2,0
Controllo patologico (livello basso) 46,1 1,9 41
Controllo patologico (livello alto) 56,9 2,2 4,7
Correlazione:

Sistema i r Metodo di ri

ACL 7000 0,827 6,1 0,942 APTT Silice Liofilizzata IL
Sistemi ACL TOP 0,934 43 0,987 APTT-SP su ACL Advance
Sistemi ACL TOP 50 Serie! 0,956 16 0,999 APTT-SP su ACL TOP 500 CTS

| risultati dei test di precisione e di correlazione sono stati ottenuti usando uno specifico lotto di reagenti e
controlli.

Intervallo terapeutico: 0,2 - 0,4 U/mL

Esempi di curva dose-risposta per eparina
La curva qui riprodotta & un esempio ottenuto usando un specifico lotto di reagente APTT-SP e un pool di
plasmi normali addizionato a quantitativi scalari di eparina bovina non frazionata.
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La curva qui riprodotta & un esempio ottenuto usando uno specifico lotto di reagente APTT-SP e campioni di

plasma di pazienti in terapia eparinica (Eparina non frazionata).

In questo esempio viene mostrata la corrispondenza, ai diversi livelli di eparina, tra concentrazione di eparina
espressa in unita anti Xa e risposta APTT.
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In base alle numerose variabili che possono influenzare i valori attesi (ad esempio I'uso di diverse eparine),

ogni laboratorio dovrebbe stabilire il proprio intervallo di riferimento.?

Per indicazioni pit dettagliate sugli intervalli terapeutici e la durata del trattamento fare riferimento alle linee

guida locali.

Sensibilita ai Fattori della via Intrinseca

Studi dedicati hanno dimostrato la sensibilita del’ APTT-SP alla diminuizione di concentrazione di fattori della

via intrinseca in campioni con APTT patologico, quando | livelli dei fattori VIII, IX, XI e XII sono nell'intervallo

30-60%.

1 Sistemi ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS;
ACL TOP 750 LAS

APTT-SP (liquid) - 0020006300

ce

PORTUGUES - Reviséo do folheto 04/2019

Aplicagéo Prevista

Controlo de Qualidade

Terapéutica com Heparina "

Para a determinagé&o in vitro do Tempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) em plasma citratado nos
Sistemas de Coagulagao IL, como teste de screening geral na avaliagéo da via intrinseca da coagulagéo e
para a monitorizagdo de doentes que se encontram sob terapéutica anticoagulante com heparina.

Resumo e Principio

O teste TTPA utiliza um activador de contacto (silica) que estimula a produgéao de Factor Xlla. O referido
activador proporciona uma superficie de contacto ideal que permite uma actuagéo funcional ao quininogénio
de alto peso molecular, calicreina e ao Factor Xlla. Esta activagao por contacto realiza-se a 37°C durante um
certo periodo de tempo. O cloreto de célcio que se adiciona faz desencadear as reacgdes posteriores, que
produzirdo a formagao do coagulo. Os fosfolipidos sdo necessarios a formagdo dos complexos que activardo
o Factor X e a Protrombina.

O reagente TTPA incluido no kit APTT-SP (liquida) contém fosfolipidos sintéticos e silica que asseguram uma
reproducdo e uma estabilidade grande do produto.’?

O prolongamento do tempo de coagulagéo pode dever-se ao déficit de Factor XII, XI, X, IX, VIII, V, Il, ou
Fibrinogénio, doengas hepaticas, défice de Vitamina K, presenga de heparina, anticoagulante IGpico ou
outros inibidores.>45

Composi¢ao

O kit APTT-SP (APTT-SP liquida) é composto por:
APTT reagent (NUm. Cat. 0020006310): recipientes 5 x 9 mL de silica coloidal em dispersdo com fosfolipidos
sintéticos, tampao e conservantes.
Calcium Chloride (Nim. Cat. 0019741900): recipientes 5 x 8 mL de cloreto de calcio (0,025 mol/L) com
conservante.
AVISOS E PRECAUCOES:
Classe de perigo: Nenhuma
Adverténcias de perigo: Nenhuma
oes de prudéncia: Nenhuma
Informagdes perigo : Nenhuma
O cloreto de calcio contém éazida sédica que pode provocar reacgdes com tubos metalicos, dando lugar a
azidas explosivas. Tomar as precaugdes adequadas no que diz respeito aos residuos.
Para uso em diagndstico in vitro.

Preparagao

APTT reagent: Agitar a dispersao de silica vigorosamente durante 15 segundos ou em vortex durante 5
segundos antes da sua utilizag&o.
Calcium Chloride: Pronto a ser utilizado.

Conservagao e e do reag

Os reagentes fechados, que ainda n&o foram utilizados, séo estaveis até ao final do prazo de validade, que
consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C.

APTT reagent: O reagente aberto é estavel durante 30 dias entre 2-8°C dentro do recipiente original ou 5
dias a 15°C nos Sistemas de Coagulagéo da IL. Nao é necessario agitar. Nao voltar a congelar.

Calcium Chloride: O reagente aberto é estavel durante 30 dias entre 2-8°C dentro do recipiente original Para obter
uma estabilidade optima retire os reagentes do aparelho e conserve-os entre 2-8°C, nos recipientes originais.

Método de ensaio

Seguir as instrugdes da técnica de acordo com o Manual do Operador dos aparelhos IL ou com o Manual de
Aplicagdes dos Aparelhos IL.

Recolha e preparagdo da

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por pungéo venosa a uma parte de 3,2% citrato
trissodico. Para efectuar a recolha, o manuseamento e a conservagdo da amostra devem seguir-se as
recomendacdes referidas no documento H21-A5 da CLSI.%

e de controlo

Este kit ndo inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deveréo ser pedidos em separado:
Américas e Pacifico Num Cat. Europa Nim Cat.

Plasma de Calibragéo 0020003700 0020003700
Controlo Normal 0020003120/0020003110 0020003110
Controlo Anormal Baixo 0020003220/0020003210 0020003210
Controlo Anormal Alto 0020003320/0020003310 0020003310
Diluente de factores 0009757600 0009757600
Bibliografie / Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia /Bibliografi:

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizag&o dos controlos
normais e anormais.”# Os controlos adequados para este programa s&o o Controlo Normal, o Controlo
Anormal Baixo e o Controlo Anormal Baixo. Cada laboratério deve estabelecer a sua propria média e desvio
padrdo e deve efectuar um programa de controlo de qualidade para monitorizar os seus resultados. Os
controlos devem ser analisados uma vez em cada turno de 8 horas, de acordo com a norma vigente no
Laboratério. Ver Manual do Operador para mais informagoes. Consultar a publicagédo de Westgard e col. para
identificar e solucionar situagGes anormais do Controlo de Qualidade.®

Resultados

Os resultados do TTPA sao expressos em segundos e/ou ratio.
Para mais informag6es consultar o Manual do Operador dos Aparelhos.

Limitagées/interferéncias

Os resultados do TTPA podem ser alterados por varios farmacos de administragdo comum. Devem efectuar-
se andlises sucessivas para determinar a causa dos resultados anormais ndo esperados.

Nao existe interferéncia nos resultados do TTPA nos Sistemas de Coagulagéo da IL por niveis de
hemoglobina até 100 mg/dL, triglicéridos até 1200 mg/dL, ou bilirrubina até 20 mg/dL.

Valores Esperados

Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores , utilizando o kit APTT-SP.

Sistema N Intervalo

ACL 7000 63 24,3 - 35,0 (segundos)
Familia ACL TOP®/Familia ACL TOP 50 Seriest 120 25,4 - 36,9 (segundos)

Os Ilmlles foram calculados seguindo as recomendagdes da Federag&o Internacional de Quimica Clinica
(IFCC).®

Estes resultados obtiveram-se com a utilizagdo de um lote especifico de reagente. Devido a varias variaveis
que podem afectar os tempos de coagulagéo, cada laboratério deve verificar os seus intervalos de valores
normais.

Caracteristicas técnicas

Preciséo:
A precisdo foi avaliada, intra e na totalidade (de analise para analise e de dia para dia), ao longo de varios
ensaios, com amostras normais e anormais.

ACL 7000 Média (TTPA ) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Controlo Normal 28,4 1,41 2,39
Controlo Anormal Baixo 46,2 1,23 2,01
Controlo Anormal Alto 72,2 1,88 2,80
Familia ACL TOP Média (TTPA CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Controlo Normal 29,0 1,1 25
Controlo Anormal Baixo 43,6 2,4 3,6
Controlo Anormal Alto 56,3 2,9 4,9
Familia ACL TOP 50 Seriest Média (TTPA CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Controlo Normal 29,6 0,6 0,9
Controlo Anormal Baixo 41,4 0,8 14
Controlo Anormal Alto 54,8 1.2 2,0
ACL Elite/Elite Pro Média (TTPA CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Controlo Normal 29,3 1,1 2,0
Controlo Anormal Baixo 46,1 19 4,1
Controlo Anormal Alto 56,9 2,2 4,7
Correlagdo:

Sistema declive intersecgao r Método de referéncia*

ACL 7000 0,905 8,4 0,915 ILAPTT-C

ACL 7000 0,827 6,1 0,942 IL TTPA Silica liofilizada

Familia ACL TOP 0,934 43 0,987 APTT-SP em ACL Advance
Familia ACL TOP 50 Series 0,956 1,6 0,999  APTT-SP em ACL TOP 500 CTS

Estes resultados de preciséo e de correlagdo foram obtidos utilizando lotes especificos, de reagente e de
controlo.
*TTPA Silica liofilizada e APTT-C nao se encontram disponiveis em todos os paises.

Limite terapéutico: 0,2-0,4 U/mL

Exemplos da curva Dosis Heparina - Resposta TTPA (seg., ratio)
A curva apresentada é€ um exemplo obtido utilizando um lote de reagente APTT-SP com um “pool” de
plasmas normais, aos quais se juntam diversas concentragdes crescentes de Heparina bovina ndo
fraccionada.

100

TTPA (segundos)

0 01 02 03 0a 05 08 o7 08
Heparina no fraccionada (U/mL)

A curva apresentada é apenas um exemplo obtido utilizando um lote de reagente APTT-SP e plasmas de

doentes que se encontram sob terapéutica anticoagulante com heparina nao fraccionada. Para cada nivel

de heparina, observa-se a relagdo entre a actividade anti-Xa da heparina e o alargamento correspondente
do TTPA.

1400 a5

—0— ACL FuturalACL Advance
—8— ACL Classic (100 - 7000)

1200

TTPA (segundos)
TTPA (ratio)

00 01 02 03 04 05 08 07 08 09 10

Heparina no fraccionada (Anti-Xa U/mL)

Devido as variaveis que possam afectar os tempos de coagulagéo (por exemplo o uso de diferentes tipos de
heparinas), cada laboratério deve estabelecer o seu proprio limite terapéutico.'?
Para mais indicagdes on limite terapéutico e duragao do tratamento consulte as directrizes locais.
e do Factor intrinseco

Foi demonstrado através de estudos que o APTT-SP é sensivel a decréscimos na concentragéo de factores
intrinsecos que resultam num valor anormal TTPA , quando os niveis dos factores VIII, IX, Xl e XII estavam
no intervalo de 30-60%.
1 Familia ACL TOP 50 Series = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS;

ACL TOP 750 LAS
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ce

Utilizare conforma

Pregatire

Trasabilitatea elementelor de calibrare si a materialelor de control

Pentru calibrarea testelor de coagulare pe sistemele de coagulare IL.

Rezumat si principiu de testare
Plasma de calibrare este obtinuta cu ajutorul plasmei citrate prelevata prin plasmafareza de la
donatori sanatosi, printr-un proces specializat care permite mentinerea caracteristicilor unui
grup de plasma normala. Aceasta este destinata calibrarii sistemelor de coagulare IL pentru
determinarea PT, a fibrinogenului, a factorilor unici, a factorului von Willebrand, a antitrombinei,
a plasminogenului, a inhibitorului de plasmina, a proteinei C, a proteinei S, Pro-IL-Complex*,
Hepatocomplex* si ca plasma de referinta pentru APTT si TT**.

*OBS.: Nu este disponibil in toate tarile.

Compozitie
Setul Calibration plasma este format din:

Calibration plasma (Cat. No. 0020003710): 10 flacoane de 1 ml de plasma umana liofilizata
care contin tampoane, stabilizatori si conservanti.

PRECAUTII $| AVERTIZARI:

Materialul din acest produs a fost testat prin metode de testare aprobate de FDA si a fost

declarat nereactiv la antigenul de suprafata al hepatitei B (HBsAg), anticorpii anti-HCV si HIV.

A se manevra ca si cum ar fi potential infectios.*

Clasa de pericol: Nu exista.

Mentiuni de pericol: Nici una

Fraze de precautie: Nici una

Informatii suplimentare privind pericolele: ~ 100% din preparat este format din compusi cu toxicitate
acutd necunoscuta (orald, cutanatd, inhalatorie) pentru sanatatea umana si cu pericol necunoscut
pentru mediul acvatic.

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Simboluri folosite /

Dizolvati continutul fiecarui flacon cu 1 ml de apa CLSI tip CLR sau echivalentul .2 Asezati din

nou dopul si agitati usor. Asigurati-vé de recompunerea completd a produsului. Pastrati

produsul Calibration Plasma la o temperatura cuprinsa intre 15-25°C timp de 30 de minute si

ntoarceti-o pentru a o amesteca inainte de utilizare. Nu agitati. Evitati formarea de spuma.

**OBS.: Pentru testare timpului de trombina (TT) (5 ml (3,0 UNIH/mL) sau 8mL (1,9 UNIH/mL))
numai pe ACL Classic (100-7000): Dupa recompunere, centrifugati Calibration Plasma
fnainte de a fi aplicaté pe instrument (minim 8000 x g timp de 5 minute). Indepértati usor
lichidul supernatant pentru a nu deranja lipidele acumulate de-a lungul peretelui lateral
superior al tubului. Lichidul supernatant va avea un aspect limpede.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

Produsul Calibration Plasma nedeschis este stabil pana la data de expirare indicata pe flacon daca
este pastrat la temperaturi cuprinse intre 2-8°C.

Stabilitate dupa recompunere:

. 24 ore la temperaturi cuprinse intre 2-8°C in flaconul original pentru PT, fibrinogen, APTT,
TT, antitrombina, plasminogen, inhibitor de plasmina, proteina C si proteina S.

. 8 ore la temperaturi cuprinse intre 2-8°C in flaconul original pentru Factors, Pro-IL-Complex*
si Hepatocomplex*.

. 24 ore la o temperatura de -20°C in flaconul original pentru PT si APTT. Nu recongelati.

Pentru o stabilitate optim&, indepartati plasma de calibrare din sistem si pastrati-o la temperaturi
cuprinse Tntre 2-8°C in flaconul original.

Instrumente /proceduri de testare

Dupa recompunere, Calibration Plasma trebuie manevrata in acelasi mod ca plasma citrata
proaspata.

Consultati manualul de utilizare si/sau manualul de aplicatii al instrumentului pentru instructiunile
complete privind procedura de analiza in functie de testele specifice necesare.

Valorile de referinta raportate au fost determinate pe parcursul mai multor teste efectuate pe
sistemele de coagulare IL, utilizand loturi specifice de reactivi IL si in raport cu un standard intern
de calibrare a plasmei, care este trasabil la standardele internationale actuale (fibrinogen,
antitrombina, proteina C, proteina S, factorii Il, V, X, VII, VIII, IX, XI', XIII si factorul von Willebrand),
identificate in tabelul valorilor de referinta.

Pentru testele pentru care nu sunt disponibile standarde internationale, acesti parametri (de ex.
Plasminogen, inhibitor de plasmina, Factor XII, Pro-IL-Complex* si Hepatocomplex*) au fost
atribuiti in raport cu un standard intern, care poate fi urmérit la un grup de plasma normala
congelata format din 100 de donatori.

Valorile produsului Calibration Plasma pentru testele de screening de coagulare (PT, APTT si TT)
au fost determinate Tn mai multe serii pe sistemele de coagulare IL, utilizand loturi specifice de
reactivi IL de standard intern. Valorile de referinta determinate in laboratorul dvs. pot varia usor
din cauza lotului diferit de reactiv utilizat.

Cand este folosit pe post de element de calibrare in sistemele de coagulare IL in conformitate cu
recomandarile IL, produsul Calibration Plasma demonstreaza comutabilitate cu probele pacientilor.
Limitdri

Acest produs este conceput pentru calibrarea testelor de coagulare. Produsul Calibration Plasma
este supus limitarilor sistemului de testare. Abaterile pot indica posibile probleme cu una sau mai
multe componente ale sistemului de testare.

UNITS

Unitati de masura

I |
| CAL |
| TARGET VALUE |
I |
I |

Element de calibrare

Valoare de referinta

WHO STD Cod standard OMS

PRODUCT NAME
o] Lor i

IL Denumire produs

4 Cli )

wl [£c [ ree ] A

dispozitiv medical destinat Codul lotului A se utiliza pana Valori limita pentru Consultati instructiunile de Risc biologic Producator Reprezentant autorizat: Atentie, consultati documentele
diagnosticarii in vitro la data: temperature: utilizare: nsotitoare
HemosIL®
Interval referinta
C Denumire produs UNITS - —— WHO STD
ACL Classic ACL Elite/Elite Familia ACL
(100 - 7000) Pro/8/9/10000 ToP
PT PT-Fibrinogen sec
PT-Fibrinogen HS PLUS sec
PT-Fibrinogen Recombinant sec NA
RecombiPlasTin 2G sec
ReadiPlasTin sec NA
APTT APTT-SP (lichid) sec
SynthASil sec
SynthAFax sec NA
TT Timp de trombina 3.0 UNIH/mL (5 mL) sec
Timp de trombina 1.9 UNIH/mL (8 mL) sec
Timp de trombina 7.5 UNIH/mL (2 mL) sec
Fibrinogen PT-Fibrinogen (1) mg,’f'—
PT-Fibrinogen HS PLUS (1) mg,’f'—
PT-Fibrinogen Recombinant (1) mg//I(_IL NA
RecombiPlasTin 2G (1) mg//[“-
ReadiPlasTin (1) mg//[“- NA
Fibrinogen-C mg//[“-
QFA. mg//[“- NA
Factor Il Plasma cu deficit de factor I %
Factor V Plasma cu deficit de factor V %
Factor X Plasma cu deficit de factor X %
Factor VII Plasma cu deficit de factor VII %
Factor VI Plasma cu deficit de factor VIl %
Factor VIII Factorul VIIl cromogenic % NA NA
Factor IX Plasma cu deficit de factor IX %
Factor XI Plasma cu deficit de factor XI %
Factor Xl Plasma cu deficit de factor XIl %
Pro-IL-Complex | Pro-IL-Complex* %
Hepatocomplex | Hepatocomplex* %
AT Antitrombina %
PLG Plasminogen %
Pl Inhibitor de plasmina %
PC ProClot %
Proteina C %
PS ProS . . %
(Coagulare functionala)
Activitatea proteinei S* %
(coagulare-functionala)
:?;t?;r-]i?ni rl1lt? I%r;ic) % NA
VWF:Ag Antigen factor von Willebrand % e
VWF Activitate | Activitatea factorului von % NA
Willebrand
YWERCo | Actvtae decotacior o [ A A
Factor XIIl Factor XIIl Antigen % NA NA
*  Nu este disponibil in toate tarile
(1) bazat pe PT
*** ACL 6000/7000
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SPECIFICATII TEHNICE
HARTIE: Hartie alba, greutate 50-60 g/m2. PCS00400073
DIMENSIUNI: 11 x 17" (280 x 432 mm.).
TIPARIT: Fata/verso
CULORI TIPARIRE: Fata: dunga sus, verde Pantone 382, restul textului in negru.
Verso — tot textul in negru.
CERINTE SPECIALE: pliat

Subsemnata, BOGDAN ADRIANA traducator autorizat pentru limba Engleza, in temeiul autorizatiei nr. 16289 din 13 iunie 2006,, eliberata de
Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca
prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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Componenta aprobatdi din punctul de vedere al calitdtii
Cupe pentru probe

0005575100

Cupe pentru probe — contine: 1000 x 2 ml.

Pentru utilizare cu seria ACL.

Instrumentation Laboratory Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730 — 2443 (SUA)
Instrumentation Laboratory SpA — V.le Monza 338-20128 Milano (ltalia)

Fabricat n Italia www.ilww.com



Subsemnata LOREDANA-ELENA GALEA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
ENGLEZA si ITALIANA in temeiul autorizatiei nr. 22210, din data de 12.04.2008 eliberata
de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba
ENGLEZA in limba ROMANA, cu textul prezentat, a fost tradus complet, fara omisiuni, si

ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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C€ DECLARATIE DE CONFORMITATE

Producator:

Hersteller Fabricante Instrumentation Laboratory Co
Fabricante Producent 180 Hartwell Road

Fabricant Tillverkare Bedford, MA 01730-2443 S.U.A
Produttore [1lizibil]

Reprezentant autorizat in UE:

EU-Bevollmachtigte Representante Autorizado na UE Instrumentation Laboratory SpA
Representante Autorizado por la UE |EU-autoriseret reprcesentant Viale Monza, 338

Mandataire EU Auktoriserad representant 20128- Milano, ltalia
Rappresentante Autorizzato in Eu  |[llizibil]

Instrumentation Laboratory declara prin prezenta ca produsul (produsele) enumerate mai jos respecta Directiva
si standardele Uniunii Europene identificate in prezenta declaratie.

Instrumentation Laboratory erklart, dass die aufgefiihrten Produkt(e) mit den Bestimmungen der angegebenen EU-
Richtlinien und mit den aufgefiihrten normativen Dokumenten in Ubereinstimmung sind.

Instrumentation Laboratory declara por la presente que /os producto(s) abajo mencionados, estan conformes con las
directivas y normas Europeas identificadas en esta declaracién.

Instrumental/ion Laboratory declare par la presente, que /e(s) produit(s) sous-mentionne(s), est (sont) conforme(s) aux
directives et normes Europeennes identifiees dans cette declaration.

Instrumentation Laboratory dichiara con la presente che il(i) prodotto(i) sottomenzionato(i) e(sono) conformi alia direttiva
e agii standard specificati in questa dichiarazione.

Instrumentation Laboratory declara pe/o presente que o(s) produto(s) abaixo mencionado(s) esta/estao conforme a
Directiva e normas da Comissdo Europeia especificadas nesta declarar;ao.

Instrumentation Laboratory erkicerer herved, at det (de) nedenfor anfOrte produkt(er) er i overensstemmelse med de EU-
direktiver og standarder, der er anfOrt i denne erklcering.

Instrumentation Laboratory bekraftar harmed att produkt(er) listade nedan, vara farenlig(a) med Europeiska Union-ens
direktiv och standarder identifierade i denna deklaration.

H Instrumentation Laboratory pc ro rrap6v 017Awvc16rl TG rrpoi'6VTG rrou avacptpovTGt Karwrtpw auppop<pouvTGt
pc rl7v 0017yia r17c; Eupwrraikl'K Evwallc; Kat TG rrp6rurra rrou rrpoaolopi(ovTG1 arl7v rrapouaa ol'JAwal7.

Directiva UE:
EU-Richtlinie  Directiva UE Directive Europeenne Direttiva Europea  Directiva UE EU-direktiv EU Direktiv Ool7yia EE

IVD - 98/79/CE (27/10/1998)-Anexele I si lll

[Semnatura indescifrabild] 14.04.2022 [Text olograf]

Carol Marble Data (aaaa-mm-dd)
Director Afaceri de
reglementare

FN: CEDOCHEMOSTASIS
Rev. 80
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Produs(e) incepere

Produkt(e) Produto(s) zu beginnen von Inicio
Producto(s) Produkt(er) A partir de Greldende fra
Produit(s) Produkt(er) Premiere id Din
Prodotto(i) [Nizibil] A partire da [Nlizibil]
PIN LOT/SN
0008468310 HemoslIL Proclot N1035090
0008468600 HemoslIL ProClot, Diluant N0548766
0008469600 HemoslIL, HPX/PCX, Diluant N0448022
0008469810 HemoslIL, PT-Fibrinogen HS PLUS N0734168
0009756710 HemoslIL, PT-Fibrinogen N0331845
0009756800 HemoslIL, Diluant proba N1034672
0009756900 HemoslIL, Emulsie de referinta N0934448
0009757600 HemoslL, Diluant factor N0934667
0097579000 Cromogenic Optic 160 umol/L N1187922
0009757950 HemoslIL, test optic cromogenic N1034577
0009757980 HemoslL, test optic cromogenic Futura N1034736
0009758050 HemoslL, test optic coagulometric Futura N0447733
0009758515 HemoslL, Timp de trombina N0633247
0009831700 HemoslIL, Solutie de curatare N0246981
0009832700 Ingrijire urgentd/HemosIL, Agent de curatare N1134936
0019741910 HemoslL, Clorura de calciu 0,025 M N0934690
0020002300 HemoslIL, Factor antigen von Willebrand B30101

0020002400 HemoslL, Emulsie de spalare R N1134712
0020002500 HemoslL, Antitrombina lichid N0834151
0020002600 HemoslL, Substrat antitrombina lichid N1035328
0020002700 HemoslL, Proteina libera S B30069

0020002950 HemoslL, RecombiPlasTin 2G (5 x 8 ml) N0573983
0020003050 HemoslL, RecombiPlasTin 2G (5 x 20 ml) N0273477
0020003110 Hemosll Normal Control ASSAYED N0124808
0020003210 HemosIL Low Abnormal Control ASSAYED N0627385
0020003310 HemoslIL High Abnormal Control ASSAYED N1029697
0020003500 HemoslL, Fli & FV DNA Control CO1MAY08
0020003700 HemoslIL, Plasma de calibrare NO734087
0020003900 HemoslIL, Fibrinogen-C XL N0348099
0020004200 HemoslIL, Low Fibrinogen Control N0247416
0020004700 HemoslIL, Factor de activitate von Willebrand B40169

0020005600 HemoslIL, Routine Control Level 1 N1041440

FN: CEDOCHEMOSTASIS

Rev. 80
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Produs(e) incepere

Produkt(e) Produto(s) zu beginnen von Inicio
Producto(s) Produkt(er) A partir de Greldende fra
Produit(s) Produkt(er) Premiere id Din
Prodotto(i) [Nizibil] A partire da [Nlizibil]
PIN LOT/SN
0020005700 HemoslIL, Routine Control Level 2 N1041142
0020005800 HemoslL, Routine Control Level 3 N0354065
0020006300 HemosIL APTT-SP N0834169
0020006800 HemosIL SynthASil N0325507
0020007400 HemoslIL SynthAFax N0130880
0020007700 HemoslIL D-Dimer HS B50292

0020007800 HemoslL, Homocisteina B60443

0020007900 HemoslIL, Control homocisteina B60459

0020008500 HemoslIL D-Dimer B30084

0020008610 HemoslL Teste D-Dimer B30065

0020008700 HemoslL Factor V Leiden (Rezistenta la APC V) N1135821
0020008800 \I—/|)emosIL Factor V Reactiv cu plasma (pentru APC R [N0147188
0020009000 HemoslL, Plasminogen N1035591
0020009200 HemosIL Plasmin Inhibitor N1035592
0020009400 HemosIL Heparin N1136159
0020010000 HemoslL Factor X Deficient Plasma N0990149
0020010500 HemosIL INR Validate N0185665
0020010600 HemoslIL ISI Calibrate N0185662
0020010700 I(—iseunag?)lL Plasma Coagulation Control Level 1 N1087617
0020010800 I(—iseunag?)lL Plasma Coagulation Control Level 2 N1087616
0020011000 HemoslL Special Test Control Level | N0473904
0020011200 HemoslIL Factor XlI Deficient Plasma N1090383
0020011300 HemoslIL Factor XI Deficient Plasma N1290944
0020011500 HemoslIL Factor V Deficient Plasma NO0799853
0020011700 HemoslIL Factor VII Deficient Plasma N0990158
0020011800 HemoslIL Factor VIII Deficient Plasma N0599279
0020011900 HemoslIL Factor IX Deficient Plasma N0499097
0020012000 HemosIL Special Test Control Level 2 N0473905
0020012200 HemoslL Factor Il Deficient Plasma N0799724
0020012500 HemoslIL LA Positive Control N0702894
0020012600 HemosIL LA Negative Control N0702891
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Produs(e) incepere
Produkt(e) Produto(s) zu beginnen von Inicio
Producto(s) Produkt(er) A partir de Greldende fra
Produit(s) Produkt(er) Premiere id Din
Prodotto(i) [Nizibil] A partire da [Nlizibil]
PIN LOT/SN
0020012800 HemoslL Factor VIII Deficient Plasma (VWF normal) [N0620475
0020013000 HemoslIL, Teste D-Dimer B21892
0020013100 HemoslIL D-Dimer HS 500 Controls B23148
0020013400 HemoslL, Calibratoare Dabigatran N0248653
0020013500 HemoslL, parametri testare Dabigatran N0248890
0020030100 HemoslL, Antitrombina lichid N0757163
0020201300 HemoslIL Factor XIII Antigen B50303
0020300200 HemosIL LMW Heparin Controls N0398799
0020300300 HemosIL UF Negative Control N0398800
0020300400 HemoslL, Antitrombina lichid N0273484
0020300500 HemoslL, Proteinad C N0473896
0020300600 HemoslIL, Calibratoare heparina N0398801
0020300900 HemoslIL VWF:RCo B11509
0020301000 HemosIL D-Dimer 500 B11546
0020301100 HemoslL, Fibrinogen-C N0599176
0020301500 HemosIL dRVVT Screen N0805471
0020301600 HemosIL dRVVT Confirm N0505472
0020301700 HemoslL, QFA Trombina (Bovine) N1090513
0020301800 HemoslL, QFA Trombina (Bovine) N1090514
0020302000 HemoslIL Protein S Activity N0515735
0020302400 HemoslL, Solutie de clatire E0315329
0020302600 HemoslIL, Anti-Xa Lichid N0429735
0020302800 HemoslL, Test de inhibitie directa a sintezei de N0248656

trombina
0020500100 Hemosll D-Dimer HS 500 B80816
0020500200 HemoslIL D-Dimer HS 500 Controls 880825
00009800003 HemosIL AcuStar Multi-Ab Controls B24044
0009802000 HemoslIL AcuStar D-Dimer B80786
0009802004 HemoslIL AcuStar Anti-Cardiolipin 1gG B80792
0009802008 HemoslIL AcuStar Anti-Cardiolipin IgM B80793
0009802012 HemoslLAcuStar Anti-2 Glicoproteina 1 IgG B80788
0009802016 HemoslIL AcuStar Anti-2 Glicoproteina 1 IgM B80789
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Produs(e) incepere
Produkt(e) Produto(s) zu beginnen von Inicio
Producto(s) Produkt(er) A partir de Greldende fra
Produit(s) Produkt(er) Premiere id Din
Prodotto(i) [Nizibil] A partire da [Nlizibil]
PIN LOT/SN
0009802119 HemosIL AcuStar von Willebrand Factor Controls B11798
0009802020 HemoslIL AcuStar, Factor antigen von Willebrand B21898
0009802024 HemoslIL AcuStar, Factor antigen von Willebrand si  |B22059

activitatea de cofactor a ristocetinei
0009802028 HemosIL AcuStar HIT-IgG(PF4-H) B11611
0009802100 HemoslIL Acustar D-Dimer Controls B80787
0009802104 HemoslIL AcuStar, Teste Anti-Cardiolipin IgG B80835
0009802108 HemoslIL AcuStar Anti-Cardiolipin IgM Controls B80836
0009802112 HemoslIL AcuStar Teste Anti-B2 Glicoproteina 1 IgG |880790
0009802116 HemoslIL AcuStar Set de testare Anti-132 B80811

Glicoproteina | IgM
0009802122 HemosIL AcuStar HIT Controls B11612
49730503 Electrachrome Factor VIII N0247557
0020013900 HemosIL Normal Control 1 N0841796
0020014000 HemosIL Normal Control 2 N0841798
0020014100 HemosIL Normal Control 3 N0841800
0020302601 HemoslL, Anti-Xa Lichid N0656778
0020013600 HemoslL, Calibratoare Rivaroxaban N0741129
0020013700 HemoslL, Teste Rivaroxaban NO741139
0020301400 HemoslIL ReadiPlasTin N0958718
0020014200 HemosIL Apixaban Calibrators N0857952
0020014300 HemosIL Apixaban Controls N0858051
00009800015 HemosIL AcuStar Anti-J32GP1 Domeniul 1 171564
00009800022 HemosIL AcuStar Teste Anti-J32GP1 Domeniul 1 171572
00009802048 HemosIL AcuStar, Activitate ADAMTS13 831939
0029706100 HemoslIL CL HIT-IgG(PF4-H) 832935
0029704000 HemoslIL CL, Teste Multi-Ab B32947
0029704200 HemoslIL CL, Anti-Cardiolipin IgM B33237
0029704400 HemoslIL CL Anti-B2 Glicoproteina-1 IgM B33236
0029704100 HemoslIL AcuStar, Anti-Cardiolipin IgG B33593
0020300440 HemoslL, Antitrombina lichid N1209106
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Subsemnata IONESCU DANIELA, interpret si traducator autorizat pentru limbile ENGLEZA SI
FRANCEZA in temeiul autorizatiei nr. 3888/2000, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba ENGLEZA in limba ROMANA, ca textul prezentat, a fost tradus complet, fara omisiuni,

si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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Factor diluant
0009757600

CE .4

Factor diluant

0009757600 100 ml
Clasa de pericol: Niciuna
Fraze de risc: Niciuna
Fraze de siguranta: Nici una
ATENTIE: Contine azida de
natriu ce poate forma azide
explozive in tevile de metal.
Gefahranklasse: keing
Risikosinstufung: keine
Sicherheitseinstufung: keine
Clase peligroso: ninguna
Frases de Riesgo: ninguna
Frases de Sequridad: ninguna

Classification risque: Aucune
Phrages risque: Aucung
Phrases sécurité: Aucune

Simbolo di pericolo: nassuno
Frasi di rischio: nassuno

Consigli di prudenza: nessuno

Classe de risco: nenhuma
Frases de risco: nenhuma
Frases do seguranga: nenhuma

Faroklasa: ingen
Riskiraser: ingan
Skyddsfraser: ingan

Fareklassa: Ingan
Risikossminger: Ingan
Sikkerhedssatningar: Ingen
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Factor diluant
0009757600

Factor diluant
0009757600 100 ml
Factor diluant - pentru
utilizare cu Sistemele de
coagulare IL.
Compozitie: solutie salina si
mai putin de 0,1% azida de sodiu.
Factor diluent - zur Verwendung auf
IL- systemen.
Inhalt: Salzlosung und weniger als
0,1% Matriumazid.
Factor diluent - Para su uso en los
Sistemas de Coagulacion de IL.
Composicién: solucion salina y azida
sodica a una concentracion menor del
0,1%.
Factor diluent - A utiliser sur les
analyseurs de coagulation IL.
Composition : solution saline et moins
de 0,1% d'azide de sodium.
Factor diluent - Da usare sui sistemi
di coagulazione ACL.
Composizione: soluzione salina con

meno delle 0,1% di sodio azide.
Factor diluent - Para usar nos
Sistemas de Coagulago da IL.
Composigdo: solugio salina e menos
de 0,1% de azida sodica.
I Koaguonsysionet ndehclon:
U stemer. .
w't&??pﬂsninm 0.1% Na-Azid.
Factor diluent - Anvéands till ACL
Futura och IL Knagulations instrument.
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Compania Instrumentation laboratory
526 Route 303, Orangeburg, New York 10962 - telefon 845-365-8000
ATENTIE!

Proprietate a Instrumentation Laboratory. Nu modificati, nu deteriorati.

GRAFICA #6914694 REV: 15 DATA: iulie 2013 Per CO 437980
TITLU: CUTIE, FACTOR DILUANT
P/N PRODUS: 0009757600 P/N STANTAT:

DIMENSIUNI: inci 1,78 x 1,78 x 4,92
mm 45 x45x 125

N Instrumentation Laboratory

180 Hartwell Rd. Bediord, MA 01730-2443 LB A

Aprobare:

NEGRU PMS 382

Utilizati SISTEMUL DE POTRIVIRE PANTONE pentru o reprezentare precisa a culorii.

PREZENTUL DOCUMENT CONTINE INFORMATII CU DREPT DE PROPRIETATE DE LA INSTRUMENTATION LABORATORY SI ESTE
FURNIZAT CU INCREDERE PENTRU SCOPUL UNIC DE FURNIZARE PENTRU DESTINATAR A DATELOR DE PROIECTARE NECESARE.
CONTINUTUL ACESTUIA NU TREBUIE DEZVALUIT SAU REPRODUS, iN NICIUN FEL, DE CATRE DESTINATAR FARA
CONSIMTAMANTUL IN SCRIS DE LA INSTRUMENTATION LABORATORY.



Subsemnata CHIRILA CRISTINA traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr. 3842, certific
exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba romana.
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ROMANA - Revizia prospectului 10/2017

Destinatia utilizarii

Instrumentul/procedurile de test

Plasméa umana obtinuta prin imunodepletie de factor VIII, pentru determinarea cantitativa a activitatii factorului VIII
(FVII) in plasma citrata, pe baza evaludrii timpului de protrombing activata partial (APTT), cu sistemele de
coagulare IL.

Rezumat si principii

FVIll este o glicoproteina din plasmd, cu o compozitie din polipeptidd complexd, sintetizaté in ficat, care circuld in
plasma intr-un complex non-covalent cu factorul von Willebrand (VWF). In timpul coagularii, FVIII este convertit in
forma activa, FVIlla, prin proteoliza limitata a trombinei sau factorului Xa (FXa). Functiile FVIlla drept cofactor
pentru factorul IX (FIX), pentru accelerarea (de pana la 200.000 de ori) conversiei FX la FXa de cétre FIXa.
Deficienta congenitala de FVIII duce la hemofilia A, o afectiune regresiva mostenita, legatd de sex, care cauzeaza
hemoragii severe. Severitatea acestei afectiuni hemoragice este invers proportionalad cu concentratia FVIII.
Pacientii cu hemofilie A sunt clasificati, in general, in functie de activitatea FVIII, in trei categorii: < 0,01 IU/ml
(hemofilie severa), in intervalul 0,01 si 0,04 IU/ml (hemofilie moderata) si in intervalul 0,05 -0,25 IU/ml

(hemofilie usoara)."2

Nivelurile scazute de FVIII pot fi asociate si cu afectiunea von Willebrand (VWD) sau dobandita secundar ca

urmare a altor afectiuni, precum afectiuni hepatice sau coagulare intravasculara diseminata (CID).!

Activitatea factorului VIII in plasma pacientului este determinatd prin efectuarea unui test modificat privind timpul

protrombinei activata partial (APTT). Plasma pacientului este diluaté si adaugata la plasma cu deficit de factor VIII.

Corectarea timpului de coagulare al plasmei cu deficienté este proportionala cu concentratia (activitate

procentuald) factorului respectiv din plasma pacientului, interpolata de la o curba de calibrare.

Compozitie

Setul cu Plasma cu deficit de factor VIII contine:

Plasmé cu deficit de factor VIII (Nr. cat. 0020011810): 10 fiole x 1 ml de plasma umana liofilizata,
saracita artificial de factorul VIII, cu continut de tampon si stabilizatori. Activitatea factorului VIII rezidual
este mai mica sau egald cu 1%, in timp ce toti ceilalti factori de coagulare au niveluri normale.

PRECAUTII $| AVERTIZARI

Materialul din aceasta plasma cu deficit de factor VIII a fost testat cu procedurile de testare aprobate de FDA,

constatandu-se lipsa de reactie la antigenul de suprafaté de hepatité B (HBsAg), anticorpii anti- HCV si HIV.

Manevrati aceste produse considerandu-le potential infectioase.s

Clasa de pericol: Niciuna

Declaratii de pericol: Niciuna

Declaratii de precautie: Niciuna

Informatii suplimentare de risc:

~ 100% din amestec este alcatuit din componente cu toxicitate acuta necunoscuta (pe cale orala, prin piele,

prin inhalare) pentru sanatatea umana si toxicitate necunoscuta pentru mediul acvatic.

Aceasta plasma cu deficit de factor VIl este destinata numai utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Preparare

Dizolvati continutul fiecarei fiole in 1 ml de apa de tip CLR conform normelor CRLW (anterior NCCLS) sau de

calitate echivalentd.4 Inlocuiti dopul de plutd si agitati usor. Asigurati-va de reconstituirea completéd a

produsului. Pastrati plasma la 15-25°C timp de 30 de minute si amestecati prin rasturnare inainte de utilizare. A

nu se agita. Evitati formarea de spuma.

Depozitare si stabilitate reactivi

Plasma cu deficit, din fiolele nedeschise, este stabila pana la data expirarii indicaté pe fiold daca este pastrata la
2-8°C. Stabilitatea dupa reconstituire: 24 de ore la 2-8°C in flaconul original sau 24 de ore la 15°C in familia de
sisteme ACL TOP® si ACL TOP seria 50. Pentru stabilitate optima, eliminati plasma cu deficit din sistem si
pastrati-o la 2-8°C in fiola originala

Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului IL si/sau manualul de aplicare/referinta
corespunzator pentru instructiunile complete privind procedura testului.
Recoltarea si pregatirea probei

Noua parti de sénge venos proaspat extras sunt colectate intr-o parte de citrat de trisodiu 3,2%. Pentru
instructiuni suplimentare privind colectarea, manipularea si depozitarea probelor, consultati documentul
CLSI H21-A5.5

Reactivi suplimentari si plasme de control suplimentare

Produsele urmatoare nu sunt furnizate cu setul si pot fi achizitionate separat.

Americi si Pacific Europa
Cat. Nr. Cat. Nr.
Plasma de calibrare 0020003700
Control normal 0020003120/0020003110 0020003110
Control test special nivelul 2 0020012000
SynthASil 0020006800
SynthAFax 0020007400
Clorura de calciu 0,020 M 0020006900
APTT-SP (lichid) 0020006300
Diluant pentru factori 0009757600

NOTA: Fiecare laborator trebuie sa valideze alegerea combinatiei de reactiv/instrument.

Controlul calitatii

Pentru un program complet de control al calitétii sunt recomandate controale normale si anormale.® Pentru acest
program sunt concepute controlul normal si nivelul 2 de control de test special. Fiecare laborator trebuie sa-si
stabileasca valorile proprii pentru abaterea medie si cea standard si trebuie sa stabileasca un program de control
al calitatii pentru a monitoriza analizele de laborator. Controalele trebuie analizate cel putin o data la fiecare
schimb de 8 ore, in conformitate cu practicile de laborator bune. Consultati manualul corespunzator de utilizare al
instrumentului pentru informatii suplimentare. Consultati Westgard et al pentru identificarea si solutionarea
cazurilor situate in afara valorilor de control.”8

Rezultate

Rezultatele pacientului pot fi exprimate Tn acfivitate procentuald, TU sau secunde.

Limitari/substante interferente

Probele hemolizate, icterice sau lipemice excesive nu trebuie utilizate. Consultati prospectele specifice ale
reactivului pentru specificatiile privind interferenta.

Valori asteptate®

Factor VIII: 50-150% (0,50-1,50 1U)

Din cauza mai multor variabile care pot afecta timpii de coagulare (inclusiv vérsta populatiei), fiecare laborator
trebuie sa isi stabileasca propriul interval normal.

Caracteristici de performanta

Precizia:

Precizia in cadrul ciclului si intre cicluri a fost evaluata dupa mai multe cicluri (n=80) cu diferite instrumente,
folosind un lot specific de reactiv APTT (SynthASil cu familia de sisteme ACL TOP si ACL TOP seria 50t si APTT-
SP cu ACL 8/9/10000/Elite/Elite Pro) si probe normale si anormale.

ACL 8/9/10000 N .

ite/Elite Pro Medie (% FVII)  CV% (In cadrul ciclului) CV% (Intre cicluri)
Control normal 72,6 31 31
Control anormal scazut 322 22 33
Familie ACL TOP Medie (% FVIII) CV% (in cadrul CV% (intre cicluri)

ciclului)

Control normal 100,7 4,7 35
Control test special nivelul 2 338 54 55
Familia de sisteme ACL TOP Medie (% FVIII) CV% (in cadrul CV% (Total)
sena 501 ciclului)
Control normal 86,42 22 39
Control test special nivelul 2 25,82 34 42

Corelare:
Tntr-un studiu clinic (n=112) au fost obtinute datele si graficul urmétor cu un sistem ACL 9000, folosind un lot
specific de reactiv APTT (APTT-SP):

Sistem Panta Interceptare r Metoda de referinta
ACL 8000/9000/10000 1,0074 10,646 0,9777 Test IL plasma cu deficit de
factor VIII
ACL 9000 Field Site
2500 ¥ =1.0074x + 10,646
R*=0.9558
2000 1= 09777
) n=112
; 150,0 P *
% 1000 +
2 e Y
50,0
00
o 0 100 150 200 250
IL Test, FVIl%

Tn studiile de comparare a metodelor (n= de la 59 pana la 63), criteriul de acceptanta r > 0,95 si panta de 0,85-
1,15 au fost atinse folosind loturi specifice de Metode APTT (APTT-SP sau SynthASil).

Dintr-un studiu suplimentar privind ACL TOP 500 CTS fatd de ACL TOP 550 CTS (n=75) folosind un lot specific
de reactiv APTT-SP, a rezultat o valoare r > 0,972, o interceptare de 3,09 si o panta de 1,00.

t Familia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750
CTS; ACL TOP 750 LAS
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Verwendung

Bestimmungsansatz

Humanplasma mit immunologisch erzeugtem Faktor-VII-Mangel zur Verwendung fiir die quantitative Bestimmung von
Faktor VIII (FVIIT) in humanem Citratplasma, basierend auf der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (APTT), auf IL
Gerinnungssystemen.

Testprinzip und Zusammenfassung

Faktor VIIl ist ein Plasma-Glykoprotein, mit einem komplexen Polypeptidaufbau, welches hauptsachlich in der Leber
synthetisiert wird und im Plasma als nicht-kovalenter Komplex mit von Willebrand Faktor (VWF) zirkuliert. Wahrend des
Gerinnungsvorgangs wird Faktor VIII durch limitierte Proteolyse durch Thrombin oder Faktor Xa (FXa) zu Faktor Vllla
umgewandelt. FVIlla fungiert als Kofaktor fiir Faktor IX (FIX), was die Umwandlung von FX zu FXa durch FIXa um bis zu
200.000-fach beschleunigt.

Ein kongenitaler Faktor VIII-Mangel fiihrt zu Hdmophilie A, einer hereditdren geschlechtsabhdngigen rezessiven
Gerinnungsstorung, die zu schweren Blutungen flinrt. Der Schweregrad dieser Gerinnungsstorung steht in umgekehrtem
Verhdltnis zur Faktor VIII-AKktivitét. Patienten mit Himophilie A werden generell in drei Kategorien eingeteilt: <0,01 |E/
mL (schwere Hamophilie), 0,01 - 0,04 IE/mL (moderate Hamophilie) und 0,05 - 0,25 IE/mL (leichte Hamophilie).'?
Erniedrigte FVIIl Konzentrationen konnen auch in Verbindung mit dem von Willebrand Syndrom (VWS) stehen, aber
auch sekunddr erworben werden durch andere Erkrankungen wie Lebererkrankungen und disseminierte intravasale
Gerinnung (DIC).!

Der zur Ermittlung der Faktor VIII-Aktivitdt eines Patientenplasmas durchgefiihrte Test basiert auf einer modifizierten
aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (APTT) Bestimmung. Hierbei wird verdiinntes Patientenplasma mit einem
Mangelplasma gemischt. Die Verkiirzung der Gerinnungszeit ist proportional zum Gehalt (Aktivitat %) des untersuchten
Faktors in der zugesetzten Probe. Die Menge des Faktors kann tiber eine Kalibrationskurve quantifiziert werden.

Inhalt

Die Factor VIII deficient plasma Packung enthélt:

Factor VIII deficient plasma (Art. Nr. 0020011810): 10 Flaschen x 1 mL lyophilisiertes Humanplasma,
hergestellt durch spezifische Immunabsorption mit Puffer und Stabilisatoren. Die Faktor-VIII-Aktivitét betrégt
maximal 1% des Normalwerts, wahrend alle anderen Gerinnungsfaktoren im Normalbereich liegen.

WARNUNG:

Das verwendete Material wurde mit FDA anerkannten Testmethoden auf

HIV-Antikorper, Hepatitis-B-Antigen und HCV-Antigen gepriift. Bitte beachten Sie die Bestimmungen zum Umgang mit

potentiell infektiosen Materialien.®

Gefahrenklasse: Keine

Gefahrenhinweise: Keine

Sicherheitssatze: Keine

Erganzende Gefahrenmerkmale:

~100% dieses Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute Toxizitét (orale, dermale, inhalatorische) fiir den

Menschen und die Gewasser nicht bekannt ist.

Dieses Produkt ist nur fiir die in vitro Diagnostik geeignet.

Herstellung

Inhalt der Flasche mit 1 mL CLS| Wasser (CLRW) oder vergleichbarem (z. B. Aqua bidest.) 16sen.* Dann die Flasche
verschlieBen und durch leichtes Schwenken das Lyophilisat Iosen. Nach vollstandiger Rekonstitution wird das Reagenz
30 Minuten bei 15-25°C inkubiert und unter vorsichtigem Schwenken erneut gemischt. Nicht schiitteln.

Lagerung und Haltharkeit

Ungedffnet ist das Reagenz bei 2-8°C bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

Haltbarkeit des rekonstituierten Reagenzes

- bei 2-8°C: 24 Stunden in der Originalflasche

- bei 15°C in Systemen der ACL TOP® Familie und der ACL TOP Familie 50 Seriet: 24 Stunden

Um eine optimale Stabilitdt zu gewahrleisten, wird empfohlen das Reagenz nach Gebrauch aus dem Gerét zu nehmen
und in der Originalflasche im KihIschrank bei 2-8°C zu lagern.

Die ausfiihrliche Beschreibung des Bestimmungsansatzes ist dem jeweiligen IL Bedienerhandbuch und/oder dem
Applikationshandbuch zu entnehmen.

Probenmaterial und -gewinnung

9 Teile frisches vendses Blut und 1 Teil 3,2% Trinatriumcitratlésung werden sorgfaltig in einem silikonisierten
Glasrohrchen gemischt. Hinweise zur Aufbereitung des Blutes sind den Empfehlungen des Deutschen Instituts fiir
Normung - DIN 58 905 — oder dem CLSI Document H21-A5 zu entnehmen.®

Zusétzliche Reagenzien und Kontrollplasmen
Die folgenden Reagenzien sind nicht in der Packung enthalten und miissen zusétzlich bestellt werden:

Amerikan. und Pazifischer Raum Europa
Art. Nr. At N
Kalibrationsplasma 0020003700
Normal-Kontroll-Plasma 0020003120/0020003110 0020003110
Spezialtest-Kontrolle Bereich 2 0020012000
SynthASil 0020006800
SynthAFax 0020007400
Kalziumchlorid 0,020 M 0020006900
APTT-SP (fliissig) 0020006300
Faktor Diluent 0009757600

HINWEIS: Jedes Labor sollte seine Reagenz/Geréte Kombination validieren.

Qualitétskontrolle

Es ist gangige Laborpraxis, die Qualitét der Analyse mit Kontrollmaterialien im normalen sowie im pathologischen
Bereich zu tiberpriifen.® Es wird empfohlen, als Kontrollmaterial die oben angegebenen Kontrollen zu verwenden. Die
Bereiche sind der jeweiligen Packungsbeilage zu entnehmen. Jedes Labor sollte jedoch fiir das Qualitatskontroll-
Programm seinen eigenen Kontrollbereich ermitteln. Spétestens nach jeweils 8 Stunden sollte eine Qualitatskontrolle
durchgefiihrt werden. Algorithmen zur Beurteilung der Qualititskontrollergebnisse siehe z.B Westgard et al.”®

Siehe auch “Richtlinien der Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen” in der jeweils giltigen Fassung.

Ergebnisse

Ergebnisse werden in % Aktivitat, Sekunden und 1U dargestellt.

Einschrénkungen

Stark hamolytische, ikterische oder lipamische Proben sollten nicht verwendet werden.
Beachten Sie bitte die jeweiligen Reagenzien-Packungsbeilagen beziiglich mdglicher Interferenzen.

Referenzbereiche’

Faktor VIII: 50-150% (0,50-1,50 1U)

Aufgrund verschiedener Variablen, die die Gerinnungszeit beeinflussen konnen (einschlieBlich Patientenalter), wird
empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich ermittelt.

Testcharakteristik

Prézision:

Die Prézision im Lauf und zwischen Laufen wurde auf verschiedenen Geréten (n=80) mit einer spezifischen Charge
APTT Reagenz (SynthASil auf Systemen der ACL TOP Familie und der ACL TOP Familie 50 Serief,und APTT-SP auf
ACL 8/9/10000/Elite/Elite Pro) und Normal- sowie Abnormal-Kontrollen ermittelt

ACL 8/9/10000

Elite/Elite Pro Mittelwert (% FVIII) VK (%) (im Lauf) VK (%) (zwischen Laufen)
Normal-Kontroll-Plasma 72,6 31 31

Low Abnormal-Kontroll-Plasma 322 22 33

ACL TOP Familie Mittelwert (% FVIII) VK (%) (im Lauf) VK (%) (zwischen Laufen)
Normal-Kontroll-Plasma 100,7 47 35
Spezialtest-Kontrollen Bereich 2 338 54 55

ACL TOP Familie 50 Seriet Mittelwert (% FVIII) VK (%) (im Lauf) VK (%) (gesamt)
Normal-Kontroll-Plasma 86,42 22 39
Spezialtest-Kontrollen Bereich 2~ 25,82 34 42

Korrelation:
In einer Vergleichsstudie (n=112) wurden folgende Daten und Graphik auf einem ACL 9000 Analysensystem mit einer
spezifischen Charge APTT Reagenz (APTT-SP) ermittelt:

System Steigung Ordinatenabschnitt r Referenzmethode
ACL 8000/9000/10000 1,0074 10,646 09777 IL Test Mangelplasma VIl
ACL 9000
¥ =1,0074x + 10,645
R*=0,0558
r=08777
. n=112
H .
;_ o8 ‘, .
E 4 £
o S0 100 150 200 250
IL Test, FVIIIY:

In Methodenvergleichsstudien (n=59 bis 63) wurden die Akzeptanzkriterien von r > 0,95 und Steigung

0,85-1,15 mit einer spezifischen Charge APTT Reagenz (APTT-SP oder SynthASil) erreicht. Eine

zusatzliche Korrelationsstudie zwischen dem ACL TOP 500 CTS und dem ACL TOP 550 CTS (n=75)

mit einer spezifischen Charge APTT Reagenz (APTT-SP), erbrachte einen Korrelationskoeffizienten

r>0.972, ein ordinatenabschnitt von 3.09, und eine Steigung von 1.00.

1 ACL TOP Familie 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Aplicacidn

Meétodo de ensayo

Plasma humano inmunodeprimido en Factor VIl para la determinacién cuantitativa de la actividad del Factor VIII

(FVIII) en plasma humano citratado, basada en la prueba del Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA), en los
Sistemas de Coagulacion de IL.

Principio

El Factor VIIl es una glicoproteina plasmética, de composicion polipeptidica, que se sintetiza en higado, y que circula en
sangre formando un complejo no covalente con el Factor von Willebrand (FVW). Durante la cascada de la coagulacion,
el Factor VIl es activado como Factor Vllla, gracias a una proteolisis mediada por la Trombina o Factor Xa (FXa). El
Factor FVIlla funciona como cofactor para el Factor IX (FIX), acelerando (hasta 200.000 veces), la conversion del FX a
FXa por el FIXa.

Las deficiencias congénitas de Factor VIl son las responsables de la Hemofilia A, patologia de herencia recesiva

ligada al sexo, que puede producir desde hemorragias leves a severas. El grado de la intensidad hemorragica estd
inversamente relacionado con la concentracion del FVIII. Los pacientes con Hemofilia A se clasifican en tres categorias
en funcién de la actividad de su Factor VIII: < 0,01 Ul/mL (Hemofilia severa), entre 0,01-0,04 Ul/mL (Hemofilia
moderada) y entre 0,05-0,25 Ul/mL (Hemofilia leve).'2

Niveles bajos de FVIII pueden asociarse a la enfermedad de von Willebrand (EVW). También puede adquirirse
secundariamente debido a otras enfermedades como hepatopatias y coagulacion intravascular diseminada (CID).!

La actividad del Factor VIl en el plasma del paciente se determina llevando a cabo una prueba modificada del Tiempo
de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA). El plasma del paciente se diluye y se anade a un plasma deficiente en Factor
VIII. La correccion del tiempo de coagulacion prolongado del plasma deficiente es proporcional a la concentracion (%
de actividad) del Factor en el plasma del paciente, que se obtiene a partir de una curva de calibracion.

Composicion

Sequir las instrucciones descritas en el Manual del Operador del instrumento correspondiente y/o el Manual de
Aplicaciones/Referencia de los instrumentos IL.

Recoleccidn y preparacion de las muestras

Recoger nueve partes de sangre recién extraida por puncion venosa sobre una parte de anticoagulante 3,2% citrato
trisodico. Para la recoleccion, manipulacion y conservacion de la muestra, sequir las recomendaciones del Documento
H21-A5 de la CLSIS

Reactivos adicionales y plasmas de control
Los siguientes productos no se suministran con el kit y deberdn pedirse por separado.

América y Pacffico Europa
Nam. Cat Ndm. Cat
Plasma de Calibracién 0020003700
Control Normal 0020003120/0020003110 0020003110
Control de Técnicas Especiales Nivel 2 0020012000
SynthASil 0020006800
SynthAFax 0020007400
Cloruro Calcico 0,020 M 0020006900
APTT-SP (liquida) 0020006300
Diluyente de Factores 0009757600

NOTAS: Cada laboratorio debe validar su combinacion reactivo/instrumento.
Control de Calidad

El kit Factor VI deficient plasma consta de:

Factor VI deficient plasma (N(m. Cat. 0020011810): 10 viales de 1 mL de plasma humano liofilizado
del que se le ha eliminado artificialmente el Factor VIII, contiene tampon y estabilizantes. La actividad residual
del Factor VIl es menor o igual al 1%, mientras que todos los demés Factores de coagulacion se encuentran a
niveles normales.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

El material usado en este producto ha sido verificado por métodos aprobados por la FDA y encontrado no reactivo al

Antigeno de Superficie de la Hepatitis B (HBSAg),

Anti-HCV y anticuerpos HIV. Manejar con precaucion como si fuese potencialmente infeccioso.3

Clase de peligro: Ninguna

Indicaciones de peligro: Ninguna

Consejos de prudencia: Ninguno

Informacidn suplementaria sobre los peligros:

~100% de la mezcla estd constituido por componentes con una toxicidad aguda (oral, dérmica, por inhalacién) para

los seres humanos y un peligro para el medio ambiente no conocidos.

Este producto es para diagndstico in vitro.

Preparacion

Disolver el contenido de cada vial con 1 mL de agua destilada CLSI (anteriormente NCCLS) tipo CLRW.A Cerrar el vial y

homogeneizar suavemente. Asegurarse de la completa disolucion del producto. Mantener el plasma deficiente entre 15
y 25°C durante 30 minutos. Mezclar por inversion del vial antes de su uso. No agitar. Evitar la formacién de espuma.
Conservacion y Estabilidad de los reactivos

Los plasmas deficientes que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el vial si se
mantienen a 2-8°C.

Estabilidad después de su reconstitucién: 24 horas a 2-8°C en el vial original 6 24 horas a 15°C en los sistemas
Familia ACL TOP®y Familia ACL TOP 50 Serie!.

Para obtener una estabilidad 6ptima, sugerimos que una vez acabado el trabajo, retire los plasmas deficientes del
analizador y los conserve a 2-8°C en su vial original.

Para realizar un programa completo de Control de Calidad, se recomienda el uso de controles normales y anormales.5
Los controles de IL adecuados para este programa son el Control Normal y el Control de Técnicas Especiales Nivel 2.
(Cada laboratorio debe establecer su propia media y desviacion estandar, y debe realizar un programa de Control de
(Calidad para monitorizar sus resultados. Los controles deben ser analizados una vez por cada turno de 8 horas, de
acuerdo con la normativa de Buenas Practicas de Laboratorio. Constltese el Manual del Operador para obtener més
informacion. Consdltese la publicacion de Westgard y col. para la identificacion y resolucién de situaciones anormales
del Control de Calidad.”®

Resultados
Los resultados de los pacientes se expresan en actividad (%), Ul o segundos.
Limitaciones / interferencias

Las muestras con excesiva hemolisis, ictericia, o lipemia no deberan ser utilizadas para las pruebas de coagulacién, ya
que pueden producirse interferencias debido a ello.

Para més informacion sobre posibles interferencias referirse al prospecto del reactivo especifico.

Valores esperados’

Factor VIII: 50-150% (0,50-1,50 Ul)

Debido a las variables que pueden afectar los tiempos de coagulacion (incluida la edad de la poblacién), cada
laboratorio debe establecer su propio rango de normalidad.

Caracteristicas Técnicas

Precision:

El estudio de precision Intra-serie e inter-serie fue realizado en diferentes series (n=80) en diferentes instrumentos
usando un lote especifico de reactivo TTPA (SynthASil en la Familia ACL TOP y Familia ACL TOP 50 Serie, y APTT-SP
en los sistemas ACL 8/9/10000/Elite/Elite Pro) y muestras normales y anormales.

Simboluri utilizate/ Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simboli impiegati / Simbolos utilizados

ACL 8/9/10000

Elite/Elite Pro Media (% FVIII)  CV% (intra-serie) CV% (inter-serie)
Control Normal 72,6 31 31
Control Anormal Bajo 322 22 33
Familia ACL TOP Media (% FVII)  CV% (intra-serie) CV% (inter-serie)
Control Normal 100,7 47 35
Control de Técnicas Especiales Nivel 2 338 54 55
Familia ACL TOP 50 Seriet Media (% FVII)  CV% (intra-serie) CV% (total)
Control Normal 86,42 22 39
Control de Técnicas Especiales Nivel 2 25,82 34 42

Correlacion:
En un estudio clinico (n=112) se obtuvieron los siguientes resultados (ver también grafico) en el ACL 9000 usando un
lote especifico de reactivo TTPA (APTT-SP):

Sistema Pendiente Interseccion r Método de Referencia
ACL 8000/9000/10000 1,0074 10,646 09777 IL Test Plasma
Deficiente en
el Factor VIII
ACL 9000
25008 5= 1,004 + 10 a6
R? = 08558
2000 ¢ =08777
. n=112
% 150,0
7
% 1000
=
500
00 4

100 150
IL Test, FVIll*.

200 250

En los estudios de correlacion (n=59 a 63), los resultados estuvieron dentro de los criterios de aceptacion (r> 0,95y
pendiente entre 0,85-1,15) usando un lote especifico de reactivo TTPA (APTT-SP o SynthASil). En un estudio adicional
realizado con el ACL TOP 500 CTS vs ACL TOP 550 CTS (n=75), usando un lote especifico de reactivo TTPA (APTT-
SP), se obtuvo una > 0.972, una interseccion de 3.09, y una pendiente de 1.00.

+ Familia ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Utilisation

Conservation et stabilité du réactif

Caractéristiques et performances

Plasma humain immunodéplété en Facteur VIII pour la détermination quantitative de I'activité en Facteur VIII (FVIII) dans
les plasmas humains citratés, par un temps de céphaline activée (TCA), sur les analyseurs de coagulation IL.

Principe

Le facteur VIII est une glycoprotéine, de composition polypeptidique complexe, dont le lieu de synthése est
principalement le foie. Cette molécule est transportée dans le plasma sous forme de complexe non covalent avec le
Facteur von Willebrand (VWF). Durant le processus de coagulation, le facteur VIII est converti en forme active, facteur
Villa, par protéolyse modérée induite par la thrombine ou le facteur Xa (FXa). FVIlla intervient comme cofacteur du
facteur IX (FIX), accélérant (jusqu'a 200,000 fois), la conversion du FX en FXa par le FIXa.

Les déficits congénitaux en facteur VIII peuvent étre responsables de I'hémophilie A, syndrome congénital récessif lié
aux chromosomes sexuels et responsable d’'hémorragies séveres. Il existe un rapport inverse entre la gravité de cette
pathologie et la concentration en facteur VIII. Les patients atteints d'hémophilie A sont généralement classés en trois
catégories sur la base de leur activité en facteur VIII, a savoir : < 0,01 Ul/ml (hémophilie sévére), entre 0,01 et 0,04 U/
ml (hémophilie modérée) et entre 0,05 et 0,25 Ul/ml (hémophilie mineure).'2

Des taux abaissés de FVIII peuvent étre associés a la maladie de Von Willebrand (VWM) ou également acquis, & la suite
de pathologies telles qu'un syndrome hépatique ou une coagulation intravasculaire disséminée (CIVD).!

Ces déficits peuvent étre mis en évidence par la détermination de I'activité en Facteur VIl avec un temps de céphaline
activée (TCA) modifié. Le spécimen dilué est mélangé au plasma déficient en Facteur VIII. La correction du temps de
coagulation prolongé du plasma déficient est alors proportionnelle a la concentration (ou activité en % ) de ce facteur
apporté par le spécimen. Par interpolation sur une droite de calibrage générée automatiquement, I'appareil donne
I'activité exacte de ce facteur.

Composition

Le coffret Factor VIII deficient plasma (Plasma déficient en Facteur VIII) contient :

Factor VIII deficient plasma (Réf. 0020011810) : 10 flacons de 1 ml de plasma humain lyophilisé,
artificiellement déplété en Facteur VIII, contenant du tampon et des stabilisants. Lactivité du Facteur VIIl est
inférieure ou égale a 1 % de I'activité normale, alors que tous les autres facteurs de la coagulation sont présents
a des taux normaux.

PRECAUTIONS :

Ces réactifs contiennent des produits d'origine humaine. Iis ont été trouvés négatifs pour les anticorps anti VIH 1/2,

anti VHC et 'antigéne de surface de 'hépatite B (AgHBs), en utilisant des trousses de dépistage de 3*™ génération.

Cependant, aucune technique ne permettant d'assurer 'absence totale du virus HIV ou de I'hépatite B ou de tout autre

agent infectieux, ces réactifs sont @ manipuler avec les précautions d'usage.®

Classe de danger : Aucun

Indications de danger : Aucun

Conseils de prudence : Aucun

Informations additionnelles sur les dangers :

~ 100 % de ce mélange est constitué de composants dont la toxicité aigué (par voie orale, cutanée, par inhalation) pour

la santé humaine et I'écotoxicité pour le milieu aquatique sont inconnues.

Ce produit est a usage diagnostique in vitro.

Préparation

Conservé a 2-8°C, le plasma déficient avant ouverture est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette
du flacon.

Stabilité apres reconstitution : 24 heures a 2-8°C dans le flacon d'origine ou 24 heures a 15°C sur les analyseurs de la
famille ACL TOP® et de la famille ACL TOP 50 Sériest.

Pour une stabilité optimale, conserver le plasma déficient @ 2-8°C dans le flacon d'origine entre chaque utilisation.

Pracédures de test/instrument

Se référer au mode d'emploi de I'instrument IL approprié et/ou au manuel d'application pour des informations
complétes sur les procédures de dosage.

Recueil des spécimens et préparation

9 parts de sang fraichement prélevé sont collectées avec 1 part de 3,2 % citrate trisodique.

Se référer au document CLSI H21-A5 ou au document GEHT (STV, numéro spécial, 1-40, 1998 et ses modifications
2007 parues s{yr le site du GEHT) pour plus dinformations sur le prélévement des échantillons, leur manipulation et
leur stockage.

Réactifs auxiliaires et plasmas de contrdle

Non fournis avec la trousse, ils doivent faire I'objet d'une commande séparée.

Ameriques et Pacifique Europe
Réf. Réf.
Plasma de calibration 0020003700
Contrdle normal 0020003120/0020003110 0020003110
Controle Tests Spéciaux Taux 2 0020012000
SynthASil 0020006800
SynthAFax 0020007400
Chlorure de Calcium 0,020 M 0020006900
TCA-SP (Liquide) 0020006300
Diluant facteur (systemes de Coagulation IL) 0009757600

NOTES : Il est du ressort du laboratoire de valider le choix du systéme analytique réactif / instrument.
Contréle de qualité

Les contrdles normaux et anormaux sont recommandés pour un programme de controle de qualité complet. Le
plasma de Contrdle normal et le Controle Tests Spéciaux Taux 2 sont spécifiques & ce programme. Chaque laboratoire
doit établir sa propre moyenne et déviation standard et son programme de contréle de qualité afin de vérifier I'état de
fonctionnement de son systéme analytique. A titre d'exemple, les contrdles pourraient étre analysés une fois toutes

les 8 heures en regard des bonnes pratiques de laboratoire. Se référer au mode d'emploi de l'instrument pour des
informa;igms complémentaires. Se reporter a Westgard et al pour I'identification et la résolution des contréles hors
limites.

Résultats

Les résultats des patients sont reportés en activité ( % ), IU et secondes.
Limites de la méthode et substances interférant avec celle-ci

Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 1 ml d'eau déminéralisée CLSI (anciennement NCCLS) de type CLRW

ou équivalent.# Replacer le capuchon et agiter doucement. Assurez-vous de la complate reconstitution du produit.
Conserver le plasma a 15-25°C pendant au moins 30 minutes et mélanger par inversion avant utilisation. Ne pas agiter
violemment. Eviter la formation de mousse.

Les échantillons hémolysés, ictériques et/ou lipémiques ne doivent pas étre utilisés. Se référer a la notice spécifique du
réactif concerné pour des informations complémentaires relatives aux interférences connues.

Valeurs attendues ?

Facteur VIIl: ~ 50-150 % (0,50-1,50 IU)
Du fait qu'un grand nombre de variables peuvent affecter les résultats (dont I4ge de la population étudiée), nous
recommandons a chaque laboratoire d'établir ses propres valeurs normales.

Fidélité :

La précision intra-séries et inter-séries a té évaluée au cours d'essais multiples (n = 80) réalisés sur différents
instruments, en utilisant un lot spécifique de réactif TCA (SynthASil sur les analyseurs de la famille ACL TOP et de la
famille ACL TOP 50 Séries', et APTT-SP sur les analyseurs ACL 8/9/10000/Elite/Elite Pro) et des échantillons normaux
et anormaux.

ACL 8/9/10000

Elite/Elite Pro Moyenne ( % FVIII) CV % (Intra-séries) CV % (Inter-séries)
Controle normal 726 31 31
Contréle Anormal bas 322 22 33
Famille ACL TOP Moyenne ( % FVIIl) CV % (Intra-séries) CV % (Inter-séries)
Controle normal 100,7 47 35
Controle Tests Spéciaux Taux 2 338 54 55
Famille ACL TOP 50 Sériest Moyenne (% FVIIl) CV % (Intra-séries) CV % (Total)
Controle normal 86,42 22 39
Controle Tests Spéciaux Taux 2 25,82 34 42

Corrélation :
Lors d'une étude clinigue (n = 112), les résultats suivants on été obtenus sur 'ACL 9000 en utilisant un lot spécifique
de réactif TCA (APTT-SP) :

Analyseur Pente Ordonnée a I'origine r Méthode de Référence
ACL 8000/9000/10000 1,0074 10,646 09777 IL Test Plasma
déficient facteur VIII
ACL 9000 Site évaluateur
2500 =1,0074x + 10 645
=03558
2000 r=09777
. n=112
f‘- 1500 P .
g 1000 *
= 4
500 .
004
o S0 100 150 200 250
IL Test, FVIII%

Lors d'une étude de comparaison de méthodes (n = 59 a 63), les critéres d'acceptabilité et les résultats observés de

la corrélation ont té les suivants: r> 0,95 ; pente 0,85-1,15 en utilisant un lot spécifique de réactif TCA (APTT-SP ou
SynthASil). Une étude complémentaire réalisée sur I'analyseur ACL TOP 500 CTS en comparaison de ACL TOP 550
CTS (n="75), en utilisant un lot spécifique de réactif TCA (APTT-SP), a donné les résultats de corrélation suivants :
r>0.972, ordonnée a l'origine = 3.09, pente = 1.00.

+ Famille ACL TOP 50 Séries = ACL TOP 350 CTS ; ACL TOP 550 CTS ; ACL TOP 750 ; ACL TOP 750 CTS ; ACL TOP 750
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Utilizzo

Metodo

Plasma umano immunodepleto di fattore VIl per la determinazione quantitativa dell'attivita del fattore VIII (FVIII) nel
plasma umano citratato, mediante I'esecuzione di un tempo di tromboplastina parziale attivato (APTT) modificato, sui
Sistemi di Coagulazione IL.

Principio del metodo

|| Fattore VIII & una glicoproteina plasmatica, con una complessa struttura polipeptidica, che viene sintetizzata dal fegato
e circola nel plasma legata al fattore von Willebrand (VWF) per mezzo di legami non covalenti. Durante il processo
coagulativo il fattore VIl viene trasformato nella sua forma attiva, il fattore Vllla, attraverso una ridotta lisi proteolitica ad
opera della trombina o del fattore Xa (FXa). Il FVIlla agisce poi come co-fattore del fattore IX (FIX), accelerando fino a
200000 volte, la conversione del FX a FXa ad opera del FIXa.

La carenza congenita di fattore VIII & la causa dell'Emofilia A, una sindrome ereditaria recessiva legata al cromosoma X,
che provoca gravi sanguinamenti. La gravita di questo disturbo emorragico & inversamente correlata alla concentrazione
del Fattore VIII. Pazienti affetti da emofilia A sono in genere classificati, sulla base dell'attivita del Fattore VIII, in tre
calegom’e; 2<0,01 Ul/mL (emofila grave), tra 0,01-0,04 Ul/mL (emofilia moderata) e tra 0,05-0,25 Ul/mL (emofilia
leggera).'-

Le carenze di fattore VIl possono anche essere associata alla malattia di von Willebrand (VWD o MVW) o causate da
altre patologie come epatopatie e coagulazione intravascolare disseminata (CID).!

Lattivita del fattore VIIl nel plasma del paziente viene determinata eseguendo un tempo di tromboplastina parziale
attivato (APTT) modificato. Il plasma del paziente viene diluito e aggiunto al plasma carente di fattore VIII. La correzione
del tempo di coagulazione del plasma carente & proporzionale alla concentrazione (attivita %) di quel fattore nel plasma
del paziente, attivita che viene calcolata interpolando il tempo di coagulazione sulla curva di calibrazione.

Composizione

|| kit Factor VIII deficient plasma & composto da:

Factor VIII deficient plasma (Nr. Cat. 0020011810): 10 flaconi da 1 mL di plasma umano liofilizzato
depletato artificialmente di fattore VIII e contenente tampone e stabilizzanti. Lattivita residua di fattore VIl & al
massimo equivalente all"1% del valore normale, mentre i livelli di tutti gli altri fattori della coagulazione rientrano
nei rispettivi intervalli di normalita

ATTENZIONE:

Questo prodotto contiene materiale di cui & stata verificata all'origine, con metodi raccomandati dalla FDA, I'assenza

qillgmaigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e degli anticorpi anti-HCV e anti-HIV 1/2. Trattare come potenzialmente

infetto.

Classe di pericolo: Nessuno

Indicazioni di pericolo: Nessuno

Consigli di prudenza: Nessuno

Informazioni supplementari sui pericoli:

~100% di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita acuta (per via orale, dermale, inalatoria) per la

salute umana e Ia tossicita per I'ambiente acquatico non & nota.

Per uso diagnostico in vitro.

Preparazione

Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 1 mL di acqua distillata CLSI (ex NCCLS) tipo CLRW.* Chiudere con il
tappo e miscelare delicatamente fino alla completa ricostituzione del materiale. Mantenere il plasma a 15-25°C per 30
minuti e miscelarlo nuovamente prima dell'uso. Non agitare. Evitare la formazione di schiuma.

Conservazione e stabilita dei reagenti

| plasmi carenti sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta del flacone.

Stabilita dopo la ricostituzione: 24 ore a 2-8°C nel flacone originale 0 24 ore a 15°C su strumenti sistemi ACL TOP® ¢
sistemi ACL TOP 50 Serief.

Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare i plasmi carenti a 2-8°C nei flaconi originali per una migliore stabilita.

Per le metodiche e le procedure di lavoro fare riferimento al Manuale dell’Operatore e/o al Manuale Applicativo/di
Riferimento degli strumento.

Preparazione dei campioni

Aggiungere a nove parti di sangue fresco venoso una parte di 3,2% trisodio citrato.
Per informazioni aggiuntive sulla preparazione, il trattamento e la conservazione dei campioni fare riferimento al
documento CLSI H21-A5.5

Reagenti ausiliari e plasmi di controllo

| seguenti prodotti non sono forniti insieme al kit e devono essere ordinati separatamente.

Nr. Cat.
Plasma Calibrante 0020003700
Controllo normale 0020003110
Controllo dei Test Speciali Livello 2 0020012000
SynthASil 0020006800
SynthAFax 0020007400
Cloruro di Calcio 0,020 M 0020006900
APTT-SP (liquido) (ACL) 0020006300
Diluente Fattori (ACL) 0009757600

NOTE: Ogni laboratorio dovrebbe verificare la propria combinazione reagente/strumento.
Controllo di Qualita

Per un completo programma di controllo di qualit, si raccomanda I'uso di plasmi normali e patologici.® Il Controllo
normale e il Controllo dei Test Speciali Livello 2 sono specifici per questo tipo di programma. Ogni laboratorio dovra
stabilire i propri valori medi e le deviazioni standard per ogni controllo ed individuare le corrette procedure di analisi. |
controlli dovranno essere analizzati almeno una volta ogni 8 ore in accordo con le esigenze del laboratorio. Consultare
il Manuale dell'Operatore dello strumento per ulteriori informazioni. Per I'identificazione e la risoluzione di situazioni
particolari, fare riferimento all'articolo di Westgard et al.”¢

Risultati

| risultati dei pazienti possono essere riportati in attivita percentuale, Ul ed in secondi.
Limitazioni/sostanze interferenti

Campioni che mostrano una eccessiva emolisi, oppure che si presentano lipemici o itterici non devono essere utilizzati
nei test per la determinazione dell'attivita dei fattori.

Per ulteriori informazioni relative a limitazioni/sostanze interferenti fare riferimento all'inserto specifico di ciascun
reattivo.

Valori attesi®

Fattore VIII: 50-150% (0,50-1,50 Ul)
Poiché numerose variabili (ad es. I'eta della popolazione) possono influenzare i tempi di coagulazione, ogni laboratorio
dovrebbe stabilire il proprio intervallo di riferimento.

Prestazioni

Precisione:

La precisione, nella serie e tra serie, ¢ stata verificata eseguendo numerosi test (n=80) su differenti strumenti usando
uno specifico lotto di reagente APTT (SynthASil sui Sistemi ACL TOP e sistemi ACL TOP 50 Serief, e APTT-SP su ACL
8/9/10000/Elite/Elite Pro) e con Iimpiego di plasmi di controllo normali e patologici.

ACL 8/9/10000

Elite/Elite Pro Media (% FVIII) CV % (nella serie) CV% (tra serie)
Controllo normale 72,6 31 31
Plasma di Controllo Anormale Basso 322 22 33
Sistemi ACL TOP Media (% FVIII) CV % (nella serie) CV% (tra serie)
Controllo normale 100,7 47 35
Controlli dei Test Speciali Livello 2 338 54 55
Sistemi ACL TOP 50 Seriet Media (% FVIII) CV % (nella serie) CV% (totale)
Controllo normale 86,42 22 39
Controlli dei Test Speciali Livello 2 2582 34 42

Correlazione:
In uno studio clinico (n=112) sono stati ottenuti i sequenti dati (risultati e grafici) su ACL 9000 usando uno specifico
lotto di reagente APTT (APTT-SP):

Sistema
ACL 8000/9000/10000

Metodo di riferimento

IL Test Plasma
Carente di Fattore VIII

Intercetta r
10,646 09777

Pendenza
1,0074

ACL 9000 Valutazione clinica
2500 = 1,0074% + 10,646
2000
1500

1000

HemoslL, FVIII%.

o S0 100 150 200 250
IL Test, FUlll%

Gli studi di comparazione effettuati (n=da 59 a 63) hanno soddisfatto i sequenti criteri di accettabilita: r > 0,95 e
pendenza compresa tra 0,85 e 1,15 usando uno specifico lotto di reagente APTT (APTT-SP o SynthASil). In un ulteriore
studio di comparazione tra ACL TOP 500 CTS ed ACL TOP 550 CTS (n=75), usando uno specifico lotto di reagente
APTT-SP, si & ottenuto un coefficiente di correlazione > 0.972, una intercetta di 3.09, e una pendenza di 1.00.

t Sistemi ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS

Factor VIII deficient plasma - 0020011800

ce

PORTUGUES - Revisdo do folheto 10/2017

Aplicagao Prevista

Instrumento/procedimentos de teste

Plasma humano Imunodeprimido (artificialmente) em factor VIl para a determinacdo quantitativa da actividade do factor
VI (FVIIT) em plasma citratado, baseado no teste do Tempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA), nos sistemas
de coagulacao IL.

Resumo e Principio

0 Factor VIl  uma glicoproteina plasmética, com uma composico polipeptidica complexa, que € sintetizada no figado e
que circula no plasma na forma de um complexo ndo- covalente com o Factor von Willebrand (FVW). Durante a coagulagdo
0 Factor VIII € convertido na sua forma activa, o Factor Vlla, por protedlise limitada, pela trombina ou pelo Factor Xa (FXa).
FVIlla funciona como um cofactor para o factor IX (FIX), acelerando (até 200,000 - vezes), a conversdo de FX a FXa pelo FiXa.
0 défice congénito de Factor VIII causa Hemofilia A, que & um erro hereditdrio recessivo ligado ao sexo que pode causar
hemarragias graves. A gravidade desta patologia hremorrégica € inversamente relacionada com a concentragao do factor
VIII. Os doentes com hemofilia A sdo geralmente classificados de acordo com a sua actividade em factor VIII, em 3
oategor'??s: <0,01 Ul/mL (hemofilia grave), entre 0,01-0,04 Ul/mL (hemofilia moderada) e entre 0,05-0,25 Ul/mL (hemofilia
ligeira).

0 decréscimo dos niveis de FVIIl também pode ser associado & doenga de von Willebrand (DWD), também pode adquirir-se
secundariamente devido a outras doencas, tais como as doencas hepéticas ou a coagulagao intravascular disseminada (CID).!
A actividade do Factor VIII no plasma do doente é determinada por um teste de Tempo de Tromboplastina Parcial
Activada (TTPA) modificado. O plasma do doente é diluido e adicionado ao plasma deficitério em factor VIII. A
correcgdo do tempo de coagulagao prolongado do plasma deficitario & proporcional a concentracdo (% de actividade)
do factor especifico no plasma do doente, que se obtém a partir de uma curva de calibragdo.

Composigao

0 kit de Factor VI deficient plasma (Plasma deficitario em factor VIII) ¢ composto por:

Factor VIII deficient plasma (NGm. Cat. 0020011810): recipientes 10 x 1 mL de plasma humano liofilizado,
do qual se eliminou artificialmente o Factor VIII com um tampdo e estabilizadores. A actividade residual do Factor
VIII'€ inferior ou igual a 1%, enquanto todos os outros factores de tém niveis normais.

AVISOS E PRECAUGOES:

0 material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-se a auséncia de reacgdo ao

Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos anti-HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se manipular

com precaugao, como potencialmente infeccioso.?

Classe de perigo: Nenhuma

Adverténcias de perigo: Nenhuma

Recomendacdes de prudéncia: Nenhuma

Informacdes perigo suplementar:

~100% da mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (oral, dérmica, por inalacdo) para a satide

humana e cujo risco para 0 ambiente aquético ndo sao conhecidos.

Para uso em diagnastico in vitro.

Preparagcao

Dissolver o contedido de cada recipiente em 1 mL de agua destilada CLSI (anteriormente NCCLS) tipo CLRW.4 Fechar o
recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica completamente dissolvido. Conservar o reagente entre
15 25°C durante 30 minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. Nao agitar. Evitar a formacdo de espuma.

Conservagao e estabilidade do reagente

Seguir as instrugdes da técnica de acordo com o Manual do Operador e/ou com o Manual de Aplicacdes adequado do
instrumento IL.

Recolha e preparagcéao da amostra

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por puncdo venosa a uma parte de 3,2% citrato trissodico.
Para efectuar a recolha, 0 manuseamento e a conservacao da amostra devem seguir-se as recomendac0es referidas no
documento H21-A5 da CLSI.®

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Este kit ndo inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverao ser pedidos em separado:

Américas e Pacifico Europa
Nam. Cat. Nam. Cat.
Plasma de Calibracao 0020003700
Controlo Normal 0020003120/0020003110 0020003110
Controlo Especiais de Teste Nivel 2 0020012000
SynthASil 0020006800
SynthAFax 0020007400
Cloreto de célcio 0,020 M 0020006900
APTT-SP (liquido) 0020006300
Diluente de Factores 0009757600

NOTAS: Cada laboratdrio deve validar a sua escolha de associagao reagente/aparelho.
Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizagao dos controlos normais

¢ anormais.® Os controlos da IL adequados para este programa sio o Controlo Normal e o Controlo Especiais de

Teste Nivel 2. Cada laboratério deve estabelecer a sua propria média e desvio padrdo e deve efectuar um programa de
controlo de qualidade para monitorizar os seus resultados. Os controlos devem ser analisados uma vez em cada turno
de 8 horas, de acordo com a norma vigente no Laboratdrio. Ver Manual do Operador para mais informagdes. Consultar
a publicagdo de Westgard e col. para identificar e solucionar situagdes anormais do Controlo de Qualidade.”

Resultados

0s resultados do doente sdo expressos em Actividade (%), Ul e segundos
Limitacdes/interferéncias

As amostras que apresentem hemolise, ictericia ou lipémia excessivas, ndo devem ser utilizadas para provas de
coagulacdo, podendo surgir interferéncias causadas por estas situagoes.

Consultar os folhetos informativos especificos de cada reagente para obter as informagdes individuais, relativas a
interferéncias.

Valores Esperados®

Factor VIII: 50-150% (0,50-1,50 Ul)
Devido a vdrias varidveis que podem afectar os tempos de coagulagdo (incluindo a idade da populacdo), cada laboratério
deve estabelecer os seus intervalos de valores normais.

Caracteristicas de desempenho

0Os plasmas deficitarios fechados, que ainda ndo foram utilizados, sao estéveis até ao final do prazo de validade, que
consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C

Estabilidade apds reconstituicdo: 24 horas entre 2-8°C dentro do recipiente original ou 24 horas a uma temperatura de
15°C nos Sistemas Familia ACL TOP® e Familia ACL TOP 50 Series'.

Para obter uma estabilidade optima retire os plasmas deficitrios do aparelho e conserve-os entre 2-8°C, nos
recipientes originais.

Bibliografie/ Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia / Bibliografia

Precisao:

A precisao intra-ensaio e inter-ensaio foi avaliada, ao longo de vérios ensaios (n=80) em aparelhos diferentes,
utilizando um lote especifico de reagente TTPA (SynthASil na Familia ACL TOP e Familia ACL TOP 50 Series!, e APTT-
SP nos Sistemas ACL 8/9/10000/Elite/Elite Pro) com amostras normais e anormais.

ACL 8/9/10000

Elite/Elite Pro Média (% FVIIl) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)

Controlo Normal 72,6 31 31

Controlo Anormal Baixo 22 22 33
Familia ACL TOP Média (% FVIII) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Controlo Normal 100,7 47 35
Controlos Especiais de Teste Nivel 2 338 54 55
Familia ACL TOP 50 Seriest Média (% FVIII) CV% (Intra-ensaio) CV% (Total)
Controlo Normal 86,42 22 39
Controlos Especiais de Teste Nivel 2 25,82 34 42
Correlacao:

Num estudo clinico, (n=112) obtiveram-se os seguintes dados e gréfico, no ACL 9000 utilizando um lote especifico de
reagente TTPA (APTT-SP):

Sistema Declive Intersecgéo r Método de referéncia
ACL 8000/9000/10000 1,0074 10,646 0,9777 IL Test Plasma Deficitério
em Factor VIII
ACL 9000 estudo num laboratorio
2500 v =1,0074x + 10,646
2= 09556
2000 ¢ =08777
n=112
% 150,0 *
E b
% 1000 +
= L
500
00 4
o a0 100 150 200 240
IL Test, FUlll%

Em estudos de correlacdo (n=59 a 63), foi atingido o critério de aceitacdo de r > 0,95 e intervalo de declive 0,85-1,15

utilizando um lote especifico de reagente TTPA (APTT-SP ou SynthASil). Um estudo adicional de correlacdo no ACL

TOP 500 CTS vs. ACL TOP 550 CTS (n=75), utilizando um lote especffico de reagente TTPA (APTT-SP), resultou num

r>0.972, num Interseccao de 3.09, e num declive de 1.00.

+ Familia SACL TOP 50 Series = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP
750 LA
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SPECIFICATIE TEHNICA
HARTIE: Hartie alba, greutate 50-60 g/m?2, PCS00400073.
DIMENSIUNE: 11 x 17" (280 x 432 mm.).
IMPRIMARE: Fata/spate.
CULOAREA Fata - Banda de sus verde pantone 382, tot restul tiparit cu negru.
IMPRIMARII: Spate - Totul tiparit cu negru
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Destinatia utilizarii

Pentru determinarea cantitativd a fibrinogenului, pe baza metodei Clauss, in plasma citratd umana, cu

sistemele de coagulare IL.

Rezumat si principii

Mai multe anormalitati congenitale legate de fibrinogen rezulta in mpiedicarea conversiei fibrinogenului in

fibrina in timpul coaguldrii sangelui.! Fibrinogenul este si un marker util in evaluarea starilor mai multor afectiuni,

inclusiv coagularea intravasculara diseminatd, afectiuni hepatice, afectiuni inflamatorii si a caracterelor maligne.2

Nivelurile ridicate de fibrinogen sunt asociate cu un risc ridicat de afectiuni cardiovasculare.345 Nivelurile ridicate

se regasesc si in timpul sarcinii si utilizarii contraceptivelor orale, in timp ce nivelurile reduse se regasesc in

timpul terapiei trombolitice.2

Setul Fibrinogen-C foloseste un exces de trombina pentru convertirea fibrinogenului in fibrina in plasma diluata

In cazul concentratiei ridicate de trombind si scazutd de fibrinogen, rata de reactie reprezinta o functie a

concentratiei fibrinogenului.6

Compozitie

Setul Fibrinogen-C este alcatuit din:

Trombina bovina (Nr. cat. 0020301110): 10 flacoane x 2 ml de trombina bovin liofilizata (35 UNIH/ml) cu
albumina boving, cloruré de calciu, tampon si stabilizatori.

PRECAUTII S| AVERTIZARI

Pericol
Clasa de pericol: Sensibilizare respiratorie, cat. 1
Declaratii de pericol: Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultdti de respiratie in

caz de inhalare. .
Declaratii de precautie: Evitati respirarea prafului/aburului. In caz de inhalare: Dacé respiratia este dificila,
transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. in caz de simptome
respiratorii: Sunati la un centru de informare toxicologicé/ medic.
Eliminati continutul/recipientul fn conformitate cu reglementérile locale/regionale/nationale/internationale.
Informatii suplimentare de risc: EUH208: Contine trombina bovina. Poate produce reactie alergica.
EUH210: Fisa cu date de securitate este disponibild la cerere. Pana la 6,8% din amestec este alcatuit din
componente cu toxicitate acutéd necunoscuta (pe cale orald, prin piele, prin inhalare) pentru sénatatea umana si
pentru mediul acvatic.
Contine material bovin. Toate animalele donatoare au provenit din cirezi fara BSE. Sanatatea vitelor a fost
inspectatd ante- si post-mortem de cétre un veterinar si se pare ca acestea nu au avut material infectios si
contagios. Cu toate acestea, materialul trebuie tratat ca potential infectios.
Acest produs este destinat numai utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Preparare
Trombind bovina: Dizolvati continutul fiecérei fiole in 2 ml de apa CLR de tip CLSI sau echivalentd.” nlocuiti

dopul de pluta si agitati usor. Asigurati-va de reconstituirea completd a produsului. Péstrati reactivul la 15-25°C
timp de 30 de minute si amestecati prin rasturnare inainte de utilizare. A nu se agita.

Depozitare si stabilitate reactivi

Reactivul din fiolele nedeschise este stabil pana la data expirdrii indicata pe fiola, daca este pastrat la 2-8°C.
Trombina bovina - Stabilitatea dupa reconstituire: 3 zile la 2-8°C, 1 luna la -20°C in flaconul original, 8 ore la 15°C
in sistemele ACL Classic (100-7000) si 3 zile la 15°C in familia de sisteme ACL TOP® si ACL TOP seria 50t.

Instrumentul/procedurile de test
Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului IL si/sau manualul de aplicare corespunzator
pentru instructiunile complete privind procedura testului.

Recoltarea si pregatirea probei
Noua parti de sénge venos proaspat extras sunt colectate intr-o parte de citrat de trisodiu 3,2%. Pentru
instructiuni suplimentare privind colectarea, manipularea si depozitarea probelor, consultati documentul CLSI
H21-A5.8

Reactivi suplimentari si plasme de control suplimentare

Produsele urmatoare nu sunt furnizate cu setul si pot fi achizitionate separat.

Americi si Pacific Europa
Nr. de cat. Nr. de cat.
Plasma de calibrare 0020003700 0020003700
Control normal 0020003120 0020003110
Control anormal scazut 0020003220 0020003210
Control fibrinogen scazut 0020004200 0020004200
Diluant factor 0009757600 0009757600
Solutie de curatare 0009831700 0009831700
Agent de curatare 0009832700 0009832700

Controlul calitatii
Pentru un program complet de control al calitatii sunt recomandate controale normale si anormale.®10 Pentru
acest program sunt concepute controalele normale, anormale scazute si de fibrinogen
scazute. Fiecare laborator trebuie sé-si stabileascé valorile proprii pentru abaterea medie si cea standard si
trebuie sé stabileasca un program de control al calitétii pentru a monitoriza analizele de laborator. Controalele
trebuie analizate cel putin o daté la fiecare schimb de 8 ore, in conformitate cu practicile de laborator bune.
Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului pentru informatii suplimentare. Consultati
Westgard et al pentru identificarea si solutionarea cazurilor situate in afara valorilor de control. !
Rezultate
Rezultatele pacientilor pot fi raportate fn unitatile urmatoare:

+ mg/dl sau g/l

* secunde
Consultati manualul corespunzétor de utilizare al instrumentului pentru informatii suplimentare.
Limitari/substante interferente
Rezuttatele privind fiorinogen-C cu sistemele ACL Classic (100-7000) nu sunt afectate de heparina de pana la 1 U/m,
hemoglobina de pana la 150 mg/dl, trigliceridele de pana la 1022 mg/dl sau bilirubina de pana la 19,6 mg/dl.
Rezultatele privind fibrinogen-C cu familia de sisteme ACL TOP si ACL TOP seria 50t nu sunt afectate de
heparina de pana la 1 U/ml, hemoglobina de pana la 375 mg/dl, trigliceridele de pana la 750 mg/dl si bilirubina
de pana la 21 mg/dl. Rezultatele de evaluare pentru fibrinogen-C pot fi afectate de produsii de degradare
(fibrina sau fibrinogen) din plasma testatd. 2

Valori asteptate

A fost efectuat un studiu in intervalul normal folosind reactivul Fibrinogen-C.

Sistem N Interval (unitate
ACL Classic (100-7000) 35 220 - 496 (mg/dl)
Familia de sisteme ACL TOP / ACL TOP seria 50t 119 238 - 498 (mg/dI)

Aceste rezultate au fost obtinute folosind un lot specific de reactiv.

Datoritd multor variabile care pot afecta timpii de coagulare, fiecare laborator ar trebui sé isi verifice propriul
interval normal.

Caracteristici de performanta
Precizia:

in cadrul ciclului si per total (ciclu la ciclu si zi de zi) precizia a fost evaluata pe mai multe cicluri atat probe
normale, cat si anormale.

ACL Classic (100-7000 Medie (Fibrinogen mg/dl CV % (in cadrul ciclului) CV % (Total
Control normal 334 1,31 3,69
Control Fibrinogen scézut 96 2,83 5,94

Familia de sisteme ACLTOP Medie (Fibrinogen mg/d!

CV % (in cadrul ciclului) CV % (Total
Control normal 45 55

Control fibrinogen scazut 107 5:1 6:8

Familia de sisteme ACLTOP seria 50t Medie (Fibrinogen mg/dI CV % (in cadrul ciclului) CV % (Total

Control normal 324,6 24 2,7

Control Fibrinogen scazut 106,9 45 46

Corelare:

Sistem panta interceptare r Metoda de referinta

ACL Classic (100-7000) 0,88 22,90 0,983 Clauss Fibrinogen

Familia de sisteme ACL TOP 0,98 -8,90 0,996 Clauss Fibrinogen cu ACL

Elite/Elite Pro

Familia de sisteme ACL TOP seria 50t 0,95 24,93 0,983 Clauss Fibrinogen cu ACL
TOP 500 CTS

Aceste rezultate privind precizia si corelatia au fost obtinute folosind loturi specifice de reactivi si martori.

Linearitate:

Sistem

Familia de sisteme ACL TOP / ACL TOP serie 50t 35-1000 mg/d!

ACL Classic (100-7000) 70 - 700 mg/dl

Ca urmare a multor variabile care pot afecta rezultatele, fiecare laborator trebuie sa fsi verifice propriul
interval de linearitate.

t Familia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL
TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Verwendung

Bestimmungsansatz

Testcharakteristik

Zur quantitativen Bestimmung von Fibrinogen (nach Clauss) in humanem Citratplasma auf
IL-Analysensystemen.

Testprinzip und Zusammenfassung

Diverse angeborene Fibrinogen-Mangelzustande haben eine verminderte Umwandlung von
Fibrinogen in Fibrin wahrend der Blutgerinnung zur Folge.! Die Fibrinogenbestimmung mit

der Methode nach Clauss dient der Abklérung dieser Mangelzustande (Afibrinogenémie,
Hypofibrinogenémie, Dysfibrinogenémie), sowie der Abklarung erworbener Zustande wie
Verbrauchskoagulopathie, gesteigerter Fibrinolyse, Pankreatitis, und schweren Stérungen der
Leberfunktionen.? Erhohte Fibrinogenkonzentrationen stehen in Zusammenhang mit einem
erhohten Risiko fur atherosklerotische Herz-Kreislauf Erkrankungen.®45 Auch wahrend der
Schwangerschaft und bei Einnahme oraler Verhitungsmittel werden erhéhte Konzentrationen
gefunden. Erniedrigte Konzentrationen findet man bei Patienten, die unter Lysetherapie stehen.?
Das im Fibrinogen-C Kit enthaltene Thrombinreagenz bewirkt die Umwandlung von Fibrinogen
zu Fibrin. Da Thrombin im Uberschuss zugesetzt wird, ist diese Methode fiir Fibrinogen
spezifisch. Die Gerinnungszeit ist umgekehrt proportional zur Fibrinogenkonzentration im
Plasma.®

Inhalt

Die Fibrinogen-C Packung enthélt:
Bovine thrombin (Art. Nr. 0020301110): 10 Flaschen x 2 mL Rinder-Thrombin (35 UNIH/
mL), lyophilisiert mit Rinder-Albumin, Calzium-Chlorid, Puffer und Stabilisatoren.
WARNUNG:
Gefahr
Gefahrenklasse: Sensitization-Respiratory, cat. 1
Gefahrenhinweise: Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder
Atembeschwerden verursachen.
Sicherheitssétze: Einatmen von Staub/Rauch vermeiden. Bei Einatmen: Bei
Atembeschwerden an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das Atmen
erleichtert. Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
Inhalt/Behalter gemaf lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften zuflihren.
Ergénzende Gefahrenmerkmale: EUH208: Enthélt Bovine Thrombin. Kann allergische
Reaktionen hervorrufen. EUH210: Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich. Bis 6.8% dieses
Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute Toxizitét (oral, dermal, inhalatorische) fiir
den Menschen und die Gewésser nicht bekannt ist.
Enthalt bovines Material. Alle Spendertiere stammen aus BSE-freien Herden. Die Tiere
durchliefen eine ante- und post-mortem Gesundheitsiiberpriifung durch einen Veterinar. Dabei
zeigten sie sich offensichtlich frei von infektidsem und ansteckendem Material. Dennoch sollten
die Materialien als potentiell infektioses behandelt werden.
Dieses Produkt ist nur fir die in vitro Diagnostik geeignet.
Herstellung
Bovine thrombin: Zum Inhalt einer Flasche wird 2 mL CLSI Wasser (CLRW) oder
vergleichbares (z. B. Aqua bidest.) pipettiert und durch leichtes Schwenken gelést.” Nach
vollstandiger Rekonstitution wird das Reagenz 30 Minuten bei 15-25°C inkubiert und dann unter
vorsichtigem Schwenken erneut gemischt. Nicht schiitteln.
Lagerung und Haltbarkeit
Die ungedffneten Reagenzien sind bei Lagerung zwischen 2-8°C bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Bovine thrombin - Haltbarkeit nach Rekonstitution:
 bei 2-8°C in der Originalflasche: 3 Tage
¢ bei 15°C in der ACL TOP Familie und der ACL TOP Familie 50 Serief: 3 Tage
* bei 15°C in ACL Classic (100-7000): 8 Stunden
* bei -20°C in der Originalflasche: 1 Monat

Die ausfiihrliche Beschreibung des Bestimmungsansatzes ist dem
Geréte-Bedienerhandbuch und/oder dem Applikationshandbuch zu entnehmen.
Probenmaterial und -gewinnung

9 Teile frisches vendses Blut und 1 Teil 3,2% Trinatriumcitratiésung werden sorgféltig in
einem silikonisierten Glasréhrchen gemischt. Hinweise zur Aufbereitung des Blutes sind den
Empfehlungen des Deutschen Instituts fir Normung - DIN 58 905 - zu entnehmen.®
Zusétzliche Reagenzien und Kontrollplasmen

Die folgenden Reagenzien sind nicht in der Packung enthalten und miissen zusétzlich bestellt
werden:

Amerikan. und Pazifischer Raum Europa
Art. Nr. Art. Nr.
Kalibrationsplasma 0020003700 0020003700
Normal-Kontroll-Plasma 0020003120 0020003110
Low Abnormal-Kontroll-Plasma 0020003220 0020003210
Fibrinogen-Abnormal Kontrolle 0020004200 0020004200
Faktor Diluent 0009757600 0009757600
Reinigungslésung 0009831700 0009831700
Reinigungslésung 0009832700 0009832700
Qualititskontrolle

Es ist gangige Laborpraxis, die Qualitat der Analyse mit Kontrollmaterialien im normalen sowie
im pathologischen Bereich zu Uberprifen.®1° Es wird empfohlen, als Kontrolimaterial die oben
angegebenen Kontrollen zu verwenden. Die Bereiche sind der jeweiligen Packungsbeilage

zu entnehmen. Jedes Labor sollte seinen eigenen Kontrollbereich ermitteln. Spatestens

nach jeweils 8 Stunden sollte eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Algorithmen zur
Beurteilung der Qualitatskontrollergebnisse siehe z.B Westgard et al.!! Siehe auch “Richtlinien

der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen® in der jeweils giltigen Fassung.

Ergebnisse

Die Ergebnisse der Patientenplasmen werden in den folgenden Einheiten angegeben:
* mg /dL oder g/L und Sekunden
Zusétzliche Informationen sind dem Bedienerhandbuch zu entnehmen.

Einschrankungen

Fibrinogen-C Ergebnisse auf ACL Classic (100-7000) Analysensystemen werden durch
Konzentrationen an Heparin bis 1 U/mL, Hamoglobin bis zu 150 mg/dL, Triglyceriden bis zu
1022 mg/dL oder Bilirubin bis zu 19,6 mg/dL nicht beeinflusst.

Fibrinogen-C Ergebnisse auf ACL TOP und der ACL TOP Familie 50 Seriet Analysensystemen
werden durch Konzentrationen an Heparin bis zu 1 U/mL, Hamoglobin bis zu 375 mg/dL,
Triglyceriden bis zu 750 mg/dL, Bilirubin bis zu 21 mg/dL nicht beeinflusst.

Die Fibrinogen-C Ergebnisse werden durch die Anwesenheit von Fibrin- oder

Fibrinogen -Spaltprodukten im Plasma beeinflusst.'

Referenzbereiche

Mit dem Fibrinogen-C Reagenz wurde eine Studie zur Bestimmung des Normalbereichs
durchgefiihrt.

System N
ACL Classic (100-7000) 35 220 - 496 mg/dL
ACL TOP Familie / ACL TOP Familie 50 Serief 119 238 - 498 mg/dL
Die Werte wurden mit einer spezifischen Reagenziencharge ermittelt. Aufgrund verschiedener
Variablen, die die Gerinnungszeit beeinflussen kdnnen, wird empfohlen, dass jedes Labor seinen
eigenen Referenzbereich tberpriift.

Bereich

Prazision:
Die Prézision im Lauf und von Tag zu Tag wurde bei mehreren Laufen mit Normal- und
Abnormal-Kontrollen bestimmt.

Mittelwert VK % VK %
ACL Classic (100-7000) (Fibrinogen mg/dL) (im Lauf) (Summe)
Normal-Kontroll-Plasma 334 1,31 3,69
Fibrinogen-Abnormal Kontrolle 96 2,83 5,94

Mittelwert VK % VK %
ACL TOP Familie (Fibrinogen mg/dL) (im Lauf) (Summe)
Normal-Kontroll-Plasma 303 45 55
Fibrinogen-Abnormal Kontrolle 107 51 6,8

Mittelwert VK % VK %
ACL TOP Familie 50 Serief (Fibrinogen mg/dL) (iim Lauf) (Summe)
Normal-Kontroll-Plasma 324,6 2,4 2,7
Fibrinogen-Abnormal Kontrolle 106,9 45 4,6
Korrelation:
System Steigung  Ordir bschnitt  r Referenzmethode
ACL Classic (100-7000) 0,88 22,90 0,983 Fibrinogen Clauss
ACL TOP Familie 0,98 -8,90 0,996 Fibrinogen-C am

ACL Elite/Elite Pro

ACL TOP Familie 50 Seriet 0,95 24,93 0,983 Fibrinogen Clauss

am ACL TOP 500 CTS
Die Prézisions- und Korrelationsergebnisse sind mit spezifischen Reagenzien- und
Kontrollchargen ermittelt worden.

Linearitat:

System

ACL TOP Familie / ACL TOP Familie 50 Serief 35 - 1000 mg/dL
ACL Classic (100-7000) 70 - 700 mg/dL

Aufgrund verschiedener Variablen, die die Testergebnisse beeinflussen kénnen, wird empfohlen,
dass jedes Labor seinen eigenen Linearitatsbereich Gberprift.

1 ACL TOP Familie 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Aplicacion Meétodo de Ensayo Valores esperados

Test para la determinacion cuantitativa de Fibrindgeno por el método de Clauss, en plasma Seguir las instrucciones de la técnica de acuerdo al Manual del Operador de los instrumentos IL Se ha realizado un estudio del rango de normalidad utilizando el reactivo Fibrinogen-C.
humano citratado en los Sistemas de Coagulacion de IL. o bien al Manual de Aplicaciones. Sistema N Rango (unidades)
Principio Recoleccion y Preparacion de las muestras ACL Classic (100-7000) 35 220 - 496 (mg/dL)

Diversas anormalidades congénitas del Fibrinégeno influencian la transformacién del
fibrinégeno en fibrina en la cascada de coagulacion.’
El Fibrinégeno también es un marcador util en la evaluacion del estadio de diversas
enfermedades, incluyendo la coagulacion intravascular diseminada, las disfunciones hepaticas,
cuadros inflamatorios y tumores malignos.? Altos niveles de Fibrinégeno estan asociados a un
incremento del riesgo de enfermedades cardiovasculares.®4% Tanto durante el embarazo como
en el uso de contraceptivos orales, los niveles de Fibrindgeno aumentan, mientras que durante
una terapia trombolitica dichos niveles disminuyen. El Test Fibrinégeno-C utiliza un exceso de
trombina para convertir el fibrinégeno en fibrina en plasma diluido. A concentraciones altas de
trombina y bajas de fibrinégeno el nivel de la reaccion esta en funcién de la concentracién de
fibrinégeno.®
Composicion
El kit Fibrinogen-C consta de:
Bovine thrombin: (Cat. No. 0020301110): 10 x 2 mL viales de Trombina Bovina liofilizada
(35 UNIH/mL) con albimina bovina, Cloruro Calcico, tampén y estabilizantes.

PRECAUCION:

Peligro

Clase de Peligro: Sensitization-Respiratory, cat. 1

Indicaciones de Peligro: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades

respiratorias en caso de inhalacion.
Consejos de prudencia: Evitar respirar el polvo/el humo. En caso de inhalacion: Si respira
con dificultad, Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite
la respiracién. En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/
medico. Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con la normativa local, regional,
nacional o internacional.
Informacion suplementaria sobre los Peligros: EUH208: Contiene Bovine Thrombin. Puede
provocar una reaccion alérgica. EUH210: Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
Hasta el 6.8% de la mezcla esta constituido por componentes con una toxicidad aguda (orale,
dérmica, por inhalacion) para los seres humanos y un peligro para el medio ambiente no
conocidos.
Contiene material bovino. Todos los animals donantes provinieron de rebafos libres de BSE.
El ganado fue sometido a una inspeccion de salud ante y post-mortem por un veterinario,
y aparentemente estaba libre de material infeccioso y contagioso. Sin embargo, el material
deberia tratarse como potencialmente infeccioso.
Este reactivo es para diagnéstico in vitro.
Preparacion
Bovine thrombin: Disolver el contenido de cada vial con 2 mL de agua destilada tipo CLR
de acuerdo a CLSI.” Cerrar el vial y homogeneizar suavemente. Asegurarse de la completa
disolucién del producto. Mantener el reactivo entre 15 y 25°C durante 30 minutos. Mezclar por
inversion del vial antes de su uso. No agitar.

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Antes de ser reconstituidos, el reactivo es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el
vial, si se mantienen entre 2-8°C.

Bovine thrombin - Estabilidad después de la reconstitucion: 3 dias a 2-8°C, 1 mes a -20°C en
el vial original, 8 horas a 15°C en los sistemas ACL Classic (100-7000) o 3 dias a 15°C en los
sistemas Familia ACL TOP®y familia ACL TOP 50 Seriet.

Recoger nueve partes de sangre recién extraida por puncién venosa y una parte de
anticoagulante 3,2% citrato trisodico. Para la recoleccion, manejo y conservacion del plasma
seguir las recomendaciones del documento H21-A5 de la CLSI.8

Reactivos adicionales y plasmas de control
Los siguientes reactivos no se suministran con el kit y deberan pedirse por separado.

Americas y Pacific Rim Europa

Ne Cat. Ne Cat.
Plasma de Calibracion 0020003700 0020003700
Plasma Control Normal 0020003120 0020003110
Control Anormal Bajo 0020003220 0020003210
Control Fibrinégeno Bajo 0020004200 0020004200
Diluyente de Factores 0009757600 0009757600
Agente de Limpieza 0009831700 0009831700
Agente de Limpieza 0009832700 0009832700

Control de Calidad

Se recomienda el uso de los controles de plasma normales y anormales de IL para realizar un
completo programa de Control de Calidad.®° Tanto el Control Normal, como el Control Anormal
Bajo y el Control Fibrinégeno Bajo estan disefados especificamente para este programa. Cada
laboratorio debe establecer su propia media y desviacion estandar, asimismo establecer un
programa de Control de Calidad para monitorizar los resultados de su laboratorio. Los controles
deben ser usados como minimo una vez dentro del turno de 8 horas, de acuerdo a la normativa
de Buenas Précticas en el Laboratorio. Referirse al Manual del Operador para informacion
adicional. Consultar la publicacion de Westgard y col. para una identificacion y resolucién de
situaciones anormales del Control de Calidad.!!

Resultados

Los resultados del paciente pueden ser expresados en las siguientes unidades:
e mg/dLog/L
* segundos

Referirse al Manual del Operador para informacién adicional.

Limitaciones/interferencias

No existe interferencia en los resultados de Fibrinogen-C en los sistemas ACL Classic (100-
7000), por niveles de heparina hasta 1 U/mL, hemoglobina hasta 150 mg/dL, triglicéridos hasta
1022 mg/dL o bilirrubina hasta 19,6 mg/dL.

Los resultados del Fibrinégeno-C en el ACL TOP y familia ACL TOP 50 Seriet no son alterados
por la heparina hasta 1 U/mL, hemoglobina hasta 375 mg/dL, triglicéridos hasta 750 mg/dL,
bilirrubina hasta 21 mg/dL.

Los resultados del test de Fibrinogen-C pueden verse afectados por productos de degradacion
(fibrina o fibrinégeno) en el plasma analizado.?

Simboluri utiizate / Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simbol impiegati/ Simbolos utiizados

Familia ACL TOP / Familia ACL TOP 50 Seriet 119

Los resultados fueron obtenidos usando un mismo lote de reactivo.
Debido a las variables que pueden afectar los tiempos de coagulacion, cada laboratorio debe
verificar su propio rango de normalidad.

Caracteristicas técnicas

Precision:

La precision intraserie y total (serie a serie y dia a dia) fue realizada en diferentes series y
utilizando muestras normales y anormales.

238 - 498 (mg/dL)

ACL Classic (100-7000) Media (Fibrinégeno mg/dL) CV % (Intraserie) CV % (Total)
Control Normal 334 1,31 3,69
Control Fibrinégeno Bajo 96 2,83 5,94
Familia ACLTOP Media (Fibrindgeno mg/dL) CV % (Intraserie) CV % (Total)
Control Normal 303 45 55
Control Fibrinégeno Bajo 107 5,1 6,8
Familia ACL TOP 50 Seriet Media (Fibrinégeno mg/dL)  CV % (Intraserie) CV % (Total)
Control Normal 324,6 24 27
Control Fibrinégeno Bajo 106,9 45 4.6
Correlacion:
Sistema Pendiente _Interseccién r Método de Referencia
ACL Classic (100-7000) 0,88 22,90 0,983 Fibrinogen Clauss
Familia ACL TOP 0,98 -8,90 0,996 Fibrinogen-C en
ACL Elite/Elite Pro
Familia ACL TOP 50 Seriet 0,95 24,93 0,983 Fibrinogen Clauss en

ACL TOP 500 CTS
Estos resultados de precision y correlacion se obtuvieron utilizando lotes especificos de
reactivos y controles.

Linealidad:

Sistema

Familia ACL TOP / Familia ACL TOP 50 Seriet 35 - 1000 mg/dL
ACL Classic (100-7000) 70 - 700 mg/dL

Debido a las variables que pueden afectar los resultados, cada laboratorio ebe verificar su
propio rango de linealidad.

1 Familia ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS

Lot =
Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro Numar de lot

In-vitro Diagnostikum

De uso diagnoéstico in vitro

Dispositif medical de diagnostic in vitro

Per uso diagnostico in vitro

Dispositivo médico para utilizagdo em diagnostico in vitro

Chargen-Bezeichnung
Identificacion nimero de lote
Désignation du lot

Numero del lotto

Numero de lote

Data expirarii
Verwendbar bis
Caducidad

Utilisable jusqu’a

Da utilizzare prima del
Data limite de utilizagao

4 CH

Limita de temperatura Consultati instructiunile de utilizare
Festgelegte Temperatur Beilage beachten

Temperatura de Almacenamiento Consultar la metédica
Températures limites de conservation  Lire le mode d’emploi

Limiti di temperatura Vedere istruzioni per I'uso

Limite de temperatura Consultar as instrugdes de

& wl [Ec Tree]

Control Riscuri biologice Producator Reprezentant autorizat
Kontrollen Biologisches Risiko Hergestellt von Bevollméchtigter

Control Riesgo biolégico Fabricado por Representante autorizado
Contréle Risque biologique Fabricant Mandataire

Controllo Rischio biologico Prodotto da Rappresentanza autorizzata
Controlo Risco biolégico Fabricado por Representante autorizado

w Instrumentation Laborato [’y Instrumentation Laboratory Company - Bedford, MA 01730-2443 (USA)
Instrumentation Laboratory SpA - V.le Monza 338 - 20128 Milano (Italy)

A Werfen Company Tel. +1 800 678 0710

utilizacao

303646 R7 06/2017



HemosIL®

Fibrinogen-C - 0020301100

ce

FRANCAIS - Révision de la notice 06/2017

Utilisation Procédures de test/Instrument Valeurs attendues

Pour la détermination quantitative du fibrinogéne (Clauss) dans le plasma humain sur les Se référer au mode d’emploi de I'instrument IL approprié et/ou au manuel d’application pour des Les valeurs normales de cette étude ont été obtenues en utilisant le coffret Fibrinogene-C.
appareils de coagulation IL. informations complémentaires sur les procédures de dosage. Analyseur N Valeurs (unités)
Principe Recueil des spécimens et préparation ACL Classic (100-7000) 35 220 - 496 (mg/dl)
Plusieurs anomalies congénitales du fibrinogéne résultent d’un défaut de la transformation 9 parts de sang fraichement prélevé sont collectées avec 1 part de 3,2 % citrate trisodique. Famille ACL TOP / Famille ACL TOP 50 Séries’ 119 238 - 498 (mg/dl)

du fibrinogéne en fibrine pendant la coagulation. Le fibrinogene est aussi utilisé comme
marqueur pour I'évaluation de I'état de plusieurs maladies incluant la coagulation intravasculaire
disséminée, les maladies hépatiques, inflammatoires ou néoplasiques.? Les taux élevés de
fibrinogéne sont associés a une augmentation du risque des maladies cardiovasculaires.45
Des taux élevés sont aussi trouvés pendant la grossesse et I'utilisation de contraceptifs oraux,
tandis que des taux diminués sont trouvés durant les traitements thrombolytiques.?

Le kit de Fibrinogene-C utilise un excés de thrombine pour convertir le fibrinogéne en fibrine
d’un plasma dilué. A de fortes concentrations en thrombine et de faibles concentrations en
fibrinogéne, la vitesse de réaction est fonction de la concentration en fibrinogéne.®

Composition

Le coffret Fibrinogen-C (Fibrinogéne-C) contient:

Bovine thrombin (Réf. 0020301110): 10 flacons de 2 ml de thrombine bovine lyophilisé
(35 UNIH/ml), albumine bovine, chlorure de calcium, tampon et stabilisants.

PRECAUTIONS:

Danger
@ Classe de Danger: Sensitization-Respiratory, cat. 1

Indications de Danger: Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou
des difficultés respiratoires par inhalation.
Conseils de prudence: Eviter de respirer les poussiéres/fumées. En cas d'inhalation: s'ily a
difficulté a respirer, transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ot
elle peut confortablement respirer. En cas de symptoémes respiratoires: Appeler un CENTRE
ANTIPOISON/un médecin. Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation
locale/régionale/nationale/internationale.
Informations additionnelles sur les Dangers: EUH208: Contient Bovine Thrombin. Peut
produire une réaction allergique. EUH210: Fiche de données de sécurité disponible sur
demande. Jusqu'a 6.8% de ce mélange est constitué de composants dont la toxicité aigué
(par voie orale, cutanée, par inhalation) pour la santé humaine et I'écotoxicité pour le milieu
aquatique sont inconnues.
Contient des produits d’origine bovine. Les animaux sources ont été déterminés comme indemnes
d’ESB. Les animaux sources ont été 'objet d’une inspection des services sanitaires vétérinaires
ante et post mortem et déterminés comme indemnes de tout agent infectieux ou contagieux.
Cependant, ce matériel doit étre manipulé et considéré comme potentiellement infectieux.
Ce produit est a usage diagnostique in vitro.

Préparation

Bovine thrombin: Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 2 ml d’eau de type CLR selon
les normes CLSI ou équivalent.” Replacer le capuchon et agiter doucement. Assurez-vous de
la compléte reconstitution du produit. Conserver le réactif a 15-25°C pendant 30 minutes et
retourner le flacon pour mélanger le contenu avant utilisation. Ne pas agiter violemment.

Conservation et stabilité du réactif

Conservés a 2-8°C, les réactifs sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur les flacons.
Bovine thrombin - Stabilité aprés reconstitution: 3 jours a 2-8°C, 1 mois a -20°C dans le flacon
d'origine, ou 8 heures a 15°C sur les Appareils de la famille ACL Classic (100-7000) et 3 jours a
15°C sur les Appareils de la famille ACL TOP® et de la famille ACL TOP 50 Sériest.

Se référer au document CLSI H21-A5 ou au document GEHT (STV, numéro spécial, 1-40,
1998 et ses modifications parues sur le site du GEHT en 2007) pour plus d'informations sur le
prélevement des échantillons, leur manipulation et leur stockage.®

Réactifs auxiliares et plasma de contréle

Ces résultats sont obtenus en utilisant un lot spécifique de réactif.
Du fait qu'un grand nombre de variables peuvent affecter les résultats, nous recommandons a
chaque laboratoire de vérifier ses propres valeurs normales.

Caractéristiques et performances

Non fournis avec la trousse, ils doivent faire I'objet d'une commande séparée:

Amérique et Pacifique Europe
Réf. Réf.
Plasma de calibration 0020003700 0020003700
Contréle normal 0020003120 0020003110
Contrdle anormal bas 0020003220 0020003210
Controle Fibrinogéne Bas 0020004200 0020004200
Diluant facteur 0009757600 0009757600
Solution de nettoyage 0009831700 0009831700
Solution de nettoyage 0009832700 0009832700

Contréle de qualité

Les contréles normaux et anormaux sont recommandés pour un programme de controle

de qualité complet.®1° Les plasmas de Controle normal, Controle anormal bas et Controle
Fibrinogéne Bas sont spécifiques a ce programme. Chaque laboratoire doit établir sa propre
moyenne et déviation standard et son programme de contréle de qualité afin de vérifier I'état
de fonctionnement de son systéme analytique. A titre d’exemple, les contréles pourraient

étre analysés une fois toutes les 8 heures en regard des bonnes pratiques de laboratoire. Se
référer au mode d’emploi de l'instrument pour des informations complémentaires. Se reporter a
Westgard et al pour lidentification et la résolution des contréles hors limites.!!

Résultats

Les résultats des patients sont donnés dans les unités suivantes:
* mg/dl, g/l
* secondes
Se référer au mode d’emploi de linstrument pour des informations complémentaires.

Limites de la méthode et substances interférant avec celle-ci

Les résultats du Fibrinogéne-C sur les analyseurs ACL Classic (100-7000) ne sont pas
affectés par I"héparine jusqu’a 1 U/mL, 'hémoglobine jusqu’a 150 mg/dL, les triglycérides jusqu'a
1022 mg/dL (10,2 g/l) et la bilirubine jusqu’a 19,6 mg/dl (196 mg/l).

Les résultats du Fibrinogene-C sur les analyseurs de la famille ACL TOP et de la famille ACL
TOP 50 Séries! ne sont pas affectés par 'héparine jusqu’a 1 U/mL, 'hémoglobine jusqu'a

375 mg/dL, les triglycérides jusqu’a 750 mg/dL (7.5 g/l), bilirubine jusqu’a 21 mg/dL (210 mg/l).
Les résultats du Fibrinogéne-C peuvent étre affectés par les produits de dégradation (de la
fibrine et du fibrinogéne) contenus dans les plasmas a tester.'?

Fidélité:

La répétabilité (CV% intra séries) et la reproductibilité (CV% total, inter séries et de jour a
jour) ont été évaluées au cours d’essais multiples, en utilisant des échantillons, normaux et
anormaux.

ACL Classic (100-7000) Moyenne (Fibrinogéne mg/dl) CV % (Intra-séries) CV % (Total)
Contréle normal 334 1,31 3,69
Contrle Fibrinogéne Bas 96 2,83 5,94
Famille ACLTOP Moyenne (Fibrinogéne mg/dl) CV % (Intra-séries) CV % (Total)
Contréle normal 303 45 55
Contréle Fibrinogéne Bas 107 5,1 6,8
Famille ACL TOP 50 Sériest Moyenne (Fibrinogéne mg/dL) CV % (Intra-séries) CV % (Total)
Contréle normal 324,6 24 27
Contréle Fibrinogéne Bas 106,9 45 4,6
Corrélation: Ordonnées
Analyseur Pente a l'origine r Méthode de référence
ACL Classic (100-7000) 0,88 22,90 0,983 Fibrinogene Clauss
Famille ACL TOP 0,98 -8,90 0,996 Fibrinogene-C sur
ACL Elite/Elite Pro
Famille ACL TOP 50 Sériest 0,95 24,93 0,983 Fibrinogene Clauss
sur ACLTOP 500 CTS

Les résultats de fidélité et de corrélation sont obtenus en utilisant un lot spécifique de réactifs et
de controles.

Linéarité

Analyseurs

Famille ACL TOP / Famille ACL TOP 50 Séries’ 35 - 1000 mg/di
ACL Classic (100-7000) 70 - 700 mg/dl

Du fait qu'un grand nombre de variables peuvent affecter les résultats, nous recommandons a
chaque laboratoire de vérifier ses propres valeurs de linéarité.

1 Famille ACL TOP 50 Séries = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL
TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Utilizzo Metodo Valori attesi

Kit per la determinazione quantitativa del fibrinogeno con metodo Clauss nel plasma umano Per le metodiche e le procedure di lavoro fare riferimento al Manuale dellOperatore /o al Utilizzando il reagente Fibrinogeno-C é stato determinato il seguente intervallo di riferimento.
citratato sui sistemi di coagulazione IL. Manuale Applicativo degli strumenti IL. Sistema N Intervallo (unita di misura)
Principio del metodo Preparazione dei campioni ACL Classic (100-7000) 35 220 - 496 (mg/dL)

Diverse patologie congenite determinano un’anomala conversione del fibrinogeno in fibrina
durante il processo coagulativo.! Il fibrinogeno € un utile indicatore per la valutazione di diverse
patologie quali la Coagulazione Intravascolare Disseminata, le malattie epatiche, gli stati
infiammatori e i tumori.2 Alti valori di fibrinogeno sono associati ad un incremento del rischio

di malattie cardiovascolari.>4% Un aumento dei livelli di fibrinogeno € stato osservato anche
durante la gravidanza o in relazione all'uso di contraccettivi orali, mentre una diminuzione dei
livelli di fibrinogeno puo essere associato ad un trattamento trombolitico.? Nel kit Fibrinogeno-C
un eccesso di trombina, aggiunta al plasma diluito in esame, converte il fibrinogeno in fibrina.
In tali condizioni la velocita della reazione dipende dalla concentrazione di fibrinogeno del
campione in esame.®

Composizione

Il kit Fibrinogen-C & composto da:
Bovine thrombin (Nr. Cat. 0020301110): 10 flaconi da 2 mL di Trombina bovina liofilizzata
(35 UNIH/mL) con I'aggiunta di albumina bovina, calcio cloruro, tampone e stabilizzanti.

ATTENZIONE:

Pericolo

Classe di Pericolo: Sensitization-Respiratory, cat. 1

Indicazioni di Pericolo: Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta

respiratorie se inalato.
Consigli di prudenza: Evitare di respirare la polvere/i fumi. In caso di inalazione: Se la
respirazione é difficile, trasportare I'infortunato all'aria aperta e mantenerlo a riposo in
posizione che favorisca la respirazione. In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico. Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla regolamentazione
locale/regionale/ nazionale/ internazionale.
Informazioni supplementari sui pericoli: EUH208: Contiene Bovine Thrombin. Pud provocare
una reazione allergica. EUH210: Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta. Fino al
6.8% di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita acuta (per via orale, dermale,
inalatoria) per la salute umana e la tossicita per 'ambiente acquatico non & nota.
Bovine Thrombin contiene materiale di origine bovina, ottenuto da animali che non hanno
mostrato sintomi di BSE né in vita né dopo la morte. Cio nonostante il materiale dovrebbe
essere trattato come potenzialmente infetto.
Per uso diagnostico in vitro.

Preparazione

Bovine thrombin: Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 2 mL di acqua distillata
CLSI tipo CLR.” Chiudere con il tappo e miscelare delicatamente. Assicurarsi della completa
ricostituzione del prodotto. Mantenere il reagente a 15-25°C per 30 minuti e miscelare
nuovamente prima dell’'uso. Non agitare.

Conservazione e stabilita dei reagenti

| reagenti sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull’etichetta del
flacone.

Bovine thrombin - Stabilita dopo la ricostituzione: 3 giorni a 2-8°C, 1 mese a -20°C nel flacone
originale, 8 ore a 15°C su strumenti ACL Classic (100-7000) o 3 giorni a 15°C su sistemi ACL
TOP® e sistemi ACL TOP 50 Seriet.

Aggiungere a nove parti di sangue fresco venoso una parte di 3,2% trisodio citrato. Per
informazioni aggiuntive sulla preparazione, il trattamento e la conservazione dei campioni fare
riferimento al documento CLSI H21-A5.8

Reagenti ausiliari e plasmi di controllo

| seguenti prodotti non sono forniti insieme al kit e devono essere ordinati separatamente.

Nr. Cat.
Plasma Calibrante 0020003700
Controllo normale 0020003110
Controllo patologico (livello basso) 0020003210
Plasma di controllo anormale del Fibrinogeno 0020004200
Diluente fattori 0009757600
Soluzione detergente 0009831700
Soluzione detergente 0009832700

Controllo di qualita

Per un completo programma di controllo di qualita si raccomanda I'uso di plasmi normali e
patologici.> 11l Controllo normale, il Controllo patologico (livello basso) e i Plasmi di controllo
anormale del Fibrinogeno sono indicati per questo programma. Ogni laboratorio dovra stabilire i
propri valori medi e le deviazioni standard per ogni controllo ed individuare le corrette procedure
di analisi. | controlli dovranno essere analizzati almeno una volta ogni 8 ore in accordo con le
esigenze del laboratorio.

Consultare il Manuale dell’Operatore dello strumento per ulteriori informazioni. Per I'identificazione
e la risoluzione di situazioni particolari, fare riferimento all'articolo di Westgard et al.!!

Risultati

| risultati dei pazienti possono essere riportati con le seguenti unita di misura:
* mg/dL, g/L
* secondi

Riferirsi al Manuale del’Operatore per ulteriori informazioni.

Limitazioni/sostanze interferenti

| risultati del test Fibrinogeno-C su sistemi ACL Classic (100-7000) non sono influenzati in
presenza di livelli di eparina fino a 1 U/mL, Emoglobina fino a 150 mg/dL, Trigliceridi fino a

1022 mg/dL e Bilirubina fino a 19,6 mg/dL.

| risultati del test Fibrinogeno-C su sistemi ACL TOP e sistemi ACL TOP 50 Seriet non sono
influenzati in presenza di livelli di eparina fino a 1 U/mL, emoglobina fino a 375 mg/dL, trigliceridi
fino a 750 mg/dL, bilirubina fino a 21 mg/dL.

La determinazione del Fibrinogeno con il kit Fibrinogeno-C puo essere influenzata dalla
presenza di prodotti di degradazione della fibrina e del fibrinogeno.'?

Sistemi ACL TOP / Sistemi ACL TOP 50 Seriet 119

Tali risultati sono stati ottenuti utilizzando un lotto specifico di reagente.
A causa delle numerose variabili che possono influenzare i tempi di coagulazione, ogni
laboratorio dovrebbe verificare il proprio intervallo di riferimento.

Prestazioni

Precisione:
La precisione nella serie e totale (tra ciclo e ciclo e tra giorno e giorno) é stata verificata
eseguendo numerosi test con 'impiego di plasmi di controllo normali e patologici.

238 - 498 (mg/dL)

ACL Classic (100-7000) Media (Fibrinogeno mg/dL)  CV % (nella serie) CV % (Totale)
Controllo normale 334 1,31 3,69
Controllo Fibrinogeno livello basso 96 2,83 5,94
Sistemi ACL TOP Media (Fibrinogeno mg/dL)  CV % (nella serie) CV % (Totale)
Controllo normale 303 45 55
Controllo Fibrinogeno livello basso 107 51 6,8
Sistemi ACLTOP 50 Seriet  Media (Fibrinogeno mg/dL)  CV % (nella serie) CV % (Totale)
Controllo normale 324,6 24 27
Controllo Fibrinogeno livello basso 106,9 4,5 4,6
Correlazione:
Sistema pendenza intercetta r Metodo di riferimento
ACL Classic (100-7000) 0,88 22,90 0,983 Fibrinogeno Clauss
Sistemi ACL TOP 0,98 -8,90 0,996 Fibrinogeno-C su
ACL Elite/Elite Pro
Sistemi ACL TOP 50 Serie’ 0,95 24,93 0,983 Fibrinogeno Clauss su

ACL TOP 500 CTS
| risultati dei test di precisione e di correlazione sono stati ottenuti usando uno specifico lotto di
reagenti e controlli.

Linearita:

Sistema

Sistemi ACL TOP / Sistemi ACL TOP 50 Seriet 35 - 1000 mg/dL
ACL Classic (100-7000) 70 - 700 mg/dL

A causa delle numerose variabili che possono influenzare i risultati, ogni laboratorio dovrebbe
verificare il proprio intervallo di linearita.

1 Sistemi ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Aplicacao Prevista

Teste para a determinag&o quantitativa de Fibrinogénio baseado no método (Clauss) em
plasma humano citratado nos Sistemas de Coagulacéo da IL.

Resumo e Principio

Diversas deficiéncias congénitas do fibrinogénio resultam em conversao deficiente do
fibrinogénio durante a coagulagéo.’ O fibrinogénio é também um marcador util na avaliagédo do
estado de diversas doencas incluindo a Coagulacgao Intravascular Disseminada, as disfuncdes
hepéticas, quadros inflamatdrios e tumores malignos.? Niveis elevados de fibrinogénio estao
associados a um aumento de risco de doengas cardiovasculares.®*5 Niveis aumentados

s&@o também encontrados durante a gravidez e durante a utilizagao de contraceptivos orais,
enquanto que durante uma terapéutica trombolitica, os referidos niveis diminuem.?

O kit de Fibrinogénio-C utiliza um excesso de trombina para converter o fibrinogénio em fibrina
no plasma diluido. Em presenca de concentracao elevada de trombina e baixa concentracao do
fibrinogénio, a velocidade de reaccao depende da concentragao de fibrinogénio.®

Composigao

O kit Fibrinogen-C é composto por:

Bovine thrombin (NUm. Cat. 0020301110): recipientes 10 x 2 mL de trombina bovina
liofilizada (35 UNIH/mL), que contém albumina bovina, cloreto de calcio, tampao e
estabilizantes.

AVISOS E PRECAUGOES:

Perigo
Classe de Perigo: Sensitization-Respiratory, cat. 1
Adverténcias de Perigo: Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de

asma ou dificuldades respiratérias. -
Recomendacdes de prudéncia: Evitar respirar as poeiras/fumos. EM CASO DE INALACAO:
em caso de dificuldade respiratdria, retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posi¢ao que nao dificulte a respiracdo. Em caso de sintomas respiratérios: contacte
um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS/medico. Eliminar o contetdo/recipiente em
conformidade com os regulamentos locais/ regionais/ nacionais/internacionais.
Informagoes perigo suplementar: EUH208: Contém Bovine Thrombin. Pode provocar uma
reacgdo alérgica.
EUH210: Ficha de seguranca fornecida a pedido. Até 6.8% da mistura é constituido por
ingredientes cuja toxicidade aguda (oral, dérmica, por inalagéo) para a satide humana e cujo
risco para o ambiente aquatico ndo sdo conhecidos.
Contém material de origem bovina. Todos os animais dadores eram oriundos de manadas
isentas de BSE. Todo o gado foi inspeccionado ante e post-mortem por um veterinario e
aparentemente nao estavam infectados nem continham material contagioso. No entanto, o
material deve ser tratado como potencialmente infeccioso.
Para uso em diagndstico in vitro.

Preparagao

Bovine thrombin: Dissolver o contelido de cada recipiente em 2 mL de &gua destilada tipo
CLR de acordo com a CLSI.” Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o
produto fica completamente reconstituido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C durante 30
minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. Nao agitar.

Conservagao e estabilidade do reagente

Os reagentes fechados, que ainda néo foram utilizados, s&o estaveis até ao final do prazo de
validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C.

Bovine thrombin - Estabilidade depois da reconstitui¢do: 3 dias entre
2-8°C, um més a -20°C dentro do recipiente original, 8 horas a 15°C nos Sistemas ACL Classic
(100-7000) ou 3 dias a 15°C nos Sistemas ACL TOP® e familia ACL TOP 50 Seriest.

Método de ensaio

Seguir as instrucdes da técnica de acordo com o Manual do Operador dos aparelhos IL ou com
o0 Manual de Aplicagoes dos Aparelhos IL.

Recolha e preparagdo da amostra

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por pungéo venosa a uma parte de
3,2% citrato trissddico. Para efectuar a recolha, 0 manuseamento e a conservacao da amostra
devem seguir-se as recomendacdes referidas no documento H21-A5 da CLSI.8

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Este kit ndo inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverao ser pedidos em
separado:

Américas e Pacifico Europa
Num Cat. Num Cat.
Plasma de Calibragao 0020003700 0020003700
Controlo Normal 0020003120 0020003110
Controlo Anormal Baixo 0020003220 0020003210
Fibrinogénio Controlo Baixo 0020004200 0020004200
Diluente de factores 0009757600 0009757600
Solugdo de limpeza 0009831700 0009831700
Solucao de limpeza 0009832700 0009832700

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizagdo dos
controlos normais e anormais.®'°

Os controlos adequados para este programa sao o Controlo Normal, o Controlo Anormal Baixo
e o Fibrinogénio Controlo Baixo. Cada laboratério deve estabelecer a sua prépria média e
desvio padrdo e deve efectuar um programa de controlo de qualidade para monitorizar os seus
resultados.

Os controlos devem ser analisados, pelo menos uma vez em cada turno de 8 horas, de

acordo com a norma vigente no Laboratério. Ver Manual do Operador para mais informacoes.
Consultar a publicacéo de Westgard e col. para identificar e solucionar situagdes anormais do
Controlo de Qualidade.

Resultados

Os resultados do doente sao expressos nas seguintes unidades:
* mg/dL ou g/L
* segundos
Para mais informagdes consultar o Manual do Operador dos Aparelhos.

Limitagdes/interferéncias

N&o existe interferéncia nos resultados do Fibrinogénio-C no ACL Classic (100-7000) por niveis
de heparina até 1 U/mL, hemoglobina até 150 mg/dL, triglicéridos até 1022 mg/dL ou bilirrubina
até 19,6 mg/dL.

Os resultados do Fibrinogen-C no ACL TOP e familia ACL TOP 50 Seriest ndo s&o afectados pela
heparina até 1 U/mL, hemoglobina até 375 mg/dL, triglicéridos até 750 mg/dL, bilirubina até

21 mg/dL.

Bibliografie/ Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia /Bibliografia / Litteratur / Litteraturfdrteckning

Os ensaios de Fibrinogénio-C podem ser afectados por produtos de degradacao (fibrinogénio/
fibrina) no plasma a analisar.'?

Valores Esperados

Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores com o reagente Fibrinogénio-C.
Sistema N Intervalo (unidades)
ACL Classic (100-7000) 35 220 - 496 (mg/dL)
Familia ACL TOP / Familia ACL TOP 50 Seriest 119 238 - 498 (mg/dL)

Estes resultados obtiveram-se com a utilizagdo de um lote especifico de reagente. Devido a
Vérias varidveis que podem afectar os tempos de coagulagéo, cada laboratério deve verificar os
seus intervalos de valores normais.

Caracteristicas de desempenho

Precisao:
A precisao foi avaliada, intra e na totalidade (de andlise para andlise e de dia para dia), ao longo
de varios ensaios, com amostras normais e anormais.

ACL Classic (100-7000) Média (Fibrinogénio mg/dL)  CV% (Intra-anélise) CV% (Total)
Controlo Normal 334 1,31 3,69
Fibrinogénio Controlo Baixo 96 2,83 5,94
Familia ACL TOP Média (Fibrinogénio mg/dL)  CV% (Intra-andlise) CV% (Total)
Controlo Normal 303 45 55
Fibrinogénio Controlo Baixo 107 5,1 6,8
Familia ACL TOP 50 Seriest Média (Fibrinogénio mg/dL) CV % (Intra-andlise) CV % (Total)
Controlo Normal 324,6 24 27
Fibrinogénio Controlo Baixo 106,9 45 4,6
Correlagao:
Sistema declive ir ao r Método de referéncia
ACL Classic (100-7000) 0,88 22,90 0,983 Fibrinogénio Clauss
Familia ACL TOP 0,98 -8,90 0,996 Fibrinogénio Clauss em
ACL Elite/Elite Pro
Familia ACL TOP 50 Series’ 0,95 24,93 0,983 Fibrinogénio Clauss em
ACL TOP 500 CTS

Estes resultados de precisdo e de correlagao foram obtidos utilizando lotes especificos, de
reagente e de controlo.

Lineariedade:

Sistema

Familia ACL TOP / Familia ACL TOP 50 Seriest 35 - 1000 mg/dL
ACL Classic (100-7000) 70 - 700 mg/dL

Devido as variaveis que podem afectar os resultados, cada laboratério deve verificar o seu
préprio intervalo de linearidade.

1 Familia ACL TOP 50 Series = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL
TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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SPECIFICATIE TEHNICA
HARTIE: Hartie alba, greutate 50-60 g/m2, PCS0040073.
DIMENSIUNE: 11 x 17" (280 x 432 mm.).

IMPRIMARE: Fata/spate.
CULOAREA Fata - Banda de sus verde Pantone 382, Pantone 179 (rosu) sau

IMPRIMARII: echivalent, tot restul tiparit cu negru.
Spate - Pantone 179 (rosu) sau echivalent, tot restul tiparit cu negru.

CERINTE Pliere 11 x2 1/8”
SPECIALE:
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Analizat prin control anormal ridicat - 0020003310

ROMANA - Revizia prospectului 04/2019

Destinatia utilizarii
Pentru controlul calitatii testelor de coagulare in intervalul anormal superior.
Rezumat si principii

Controlul anormal ridicat este pregatit din plasméa citratd umana de la donatori sanatosi
(plasmé& neheparinizatd sau probe de plasméa de la pacienti sub terapie cu anticoagulanti
orali), modificata, prin intermediul unui proces special, pentru a simula o proba de coagulare
anormala.

Are scopul de a evalua precizia si acuratetea testelor efectuate cu sistemele de coagulare
IL: PT, APTT, Pro-IL-Complex* si Hepatocomplex*.

Valorile pentru toti analitii sunt cuprinse in intervalul anormal superior.

*NOTA: Nu este disponibil in toate tarile.

Compozitie
Setul Control anormal ridicat contine:

|E|Control anormal cu concentratie ridicata (Nr. cat. 0020003300): 10 fiole x 1 ml cu
plasma umana liofilizata, continand tampon, stabilizatori si conservanti.

PRECAUTII S| AVERTIZARI

Materialul din acest produs a fost testat cu procedurile de testare aprobate de FDA,
constatandu-se lipsa de reactie la antigenul de suprafata de hepatita B (HBsAg), anticorpii
anti- HCV si HIV. Manevrati aceste produse considerandu-le potential infectioase. Controlul
anormal ridicat contine material bovin. Toate animalele donatoare au provenit din cirezi fara
BSE. Sanatatea vitelor a fost inspectata ante- si post-mortem de cétre un veterinar si se pare
ca acestea nu au avut material infectios si contagios. Cu toate acestea, materialul trebuie
tratat ca potential infectios.

Clasa de pericol: Niciuna

Declaratii de pericol: Niciuna

Declaratii de precautie: Niciuna

Informatii suplimentare de risc:

Pana la 100% din amestec este alcatuit din componente cu toxicitate acutd necunoscuta (pe
cale orala, prin piele, prin inhalare) pentru séanatatea umana si toxicitate necunoscuta pentru
mediul acvatic.

Acest produs este destinat numai utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Preparare

Dizolvati continutul fiecarei fiole in 1 ml de apa CLR de tip CLSI sau echivalenta.? Inlocuiti
dopul de pluta si agitati usor. Asigurati-va de reconstituirea completa a produsului. Pastrati
martorul la 15-25°C timp de 30 de minute si amestecati prin rasturnare inainte de utilizare.
A nu se agita. Evitati formarea de spuma.

Depozitare si stabilitate reactivi

Controlul din fiolele nedeschise este stabil pana la data expirarii indicata pe fiola, daca este

pastrat la 2-8°C. Stabilitatea dupa reconstituire:

+ la 2-8°C in flaconul original pentru PT, APTT: 24 de ore

;3 la 2-8°C in flaconul original pentru parametrii ramasi (Pro-IL-Complex* si Hepatocomplex*):
ore

* la 15-25°C in flaconul original pentru PT, APTT: 24 de ore

+ la 15-25°C in flaconul original in familia de sisteme ACL TOP® si ACL TOP seria 50" pentru

PT si APTT: 24 de ore

+ la 15-25°C in sistemele ACL Elite®/Elite Pro pentru PT si APTT: 24 de ore

Pentru stabilitate optima, eliminati controlul din sistem si pastrati- la 2-8°C in flaconul original.

Instrumentul/procedurile de test

Dupa reconstituire, controlul anormal ridicat trebuie manipulat in acelasi mod ca plasma
citrata proaspata.

Trasabilitatea calibratorilor si a materialelor de control

Valorile raportate au fost determinate prin mai multe cicluri cu sistemele de coagulare IL,
folosind un lot specific de reactiv si in comparatie cu un standard intern de plasma de
calibrare.

In cazul testelor pentru care nu sunt disponibile standardele internationale, parametrii
respectivi (adica Pro-IL-Complex* si Hepatocomplex*) au fost atribuiti in functie de un
standard intern, trasabil la un grup de plasma inghetatd normala de la 100 de donatori.

Limitari
Acest produs este conceput drept control anormal pentru monitorizarea testelor de

coagulare. Controlul se supune limitarilor sistemului de analiza. Abaterile pot indica
probleme in privinta uneia sau mai multor componente din sistemul de test.

Valori asteptate

Intervalele raportate au fost determinate pe baza mai multor cicluri pe sistemele de
coagulare IL utilizand loturi specifice de reactivi. Media valorilor de control determinate in
laboratorul dvs. poate varia datorita reactivului utilizat.

Datorita diferentelor dintre reactivi si dintre instrumente, fiecare laborator trebuie sa-si
stabileasca propriile valori de referintd si intervalul de valori acceptate (abaterea de la
valoarea medie si valoarea standard). Cu toate acestea, orice sistem de coagulare care
functioneaza corect trebuie sa urmareasca valorile medii din intervalul de acceptare din
prospectul acestor controale.

Caracteristici de performanta
Precizia:

Precizia in timpul testului a fost evaluata pe baza mai multor cicluri folosind loturi specifice de
reactivi si martori.

Coeficientul de variatie obtinut in acest studiu a fost sub 3% pentru PT, sub 5% pentru APTT
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Verwendung

Qualitatskontrolle fiir Gerinnungstests im hoch pathologischen Bereich.

Testprinzip und Zusammenfassung

Das High Abnormal-Kontroll-Plasma wird aus einem humanen Citrat Plasmapool von gesunden Spendern (nicht aus

heparinisiertem Plasma oder von oral antikoagulierten Spendern) hergestellt und so modifiziert, dass es zur Kontrolle

pathologischer Gerinnungszustande dient.

Mit dem High Abnormal-Kontroll-Plasma kénnen Prézision und Richtigkeit der auf IL-Analysensystemen

durchgefiihrten Tests Prothrombinzeit (PT), aktivierte partielle Thromboplastinzeit (APTT), Pro-IL-Complex* und

Hepatocomplex™ tiberprift werden.

Die Werte aller Parameter liegen im hoch pathologischen Bereich.

*HINWEIS: Nicht in allen Landern erhaltlich.

Inhalt

Die High Abnormal Control Packung enthalt:

|E High Abnormal Control (Art. Nr. 0020003300): 10 Flaschen x 1 mL lyophilisiertes Human-Plasma, die Puffer,
Stabilisatoren und Konservierungsmittel enthalten.

Warnung:

Das verwendete Material wurde mit FDA anerkannten Testmethoden auf HIV-Antikérper, Hepatitis-B-Antigen und

HCV-Antigen gepriift. Bitte beachten Sie die Bestimmungen zum Umgang mit potentiell infektidsen Materialien.!

Das High Abnormal-Kontroll-Plasma enthalt bovines Material. Alle Spendertiere stammen aus BSE-freien Herden.

Die Tiere durchliefen eine ante- und post-mortem Gesundheitsiiberpriifung durch einen Veterinar. Dabei zeigten sie

sich offensichtlich frei von infektidsem und ansteckendem Material. Dennoch sollten die Materialien als potentiell

infektioses behandelt werden.

Gefahrenklasse: Keine

Gefahrenhinweise: Keine

Sicherheitssatze: Keine

Ergénzende Gefahrenmerkmale:
Bis 100% dieses Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute Toxizitat (orale, dermale, inhalatorische) fiir den
Menschen und die Gewasser nicht bekannt ist.
Dieses Produkt ist nur fiir die in vitro Diagnostik geeignet.
Herstellung
Inhalt der Flasche mit 1 mL CLSI Wasser (CLRW) oder vergleichbarem (z. B. Aqua bidest.) [¢sen.2 Dann die Flasche
verschlieBen und durch leichtes Schwenken das Lyophilisat [6sen. Nach vollsténdiger Rekonstitution wird das
Reagenz 30 Minuten bei 15-25°C equilibriert und unter vorsichtigem Schwenken erneut gemischt. Nicht schitteln.
Schaumbildung vermeiden
Lagerung und Haltharkeit
Ungedffnet ist das Kontrollplasma bei 2-8°C bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
Haltbarkeit des rekonstituierten Kontrollplasmas:
© bei 2-8°C in der Originalflasche fiir PT, APTT. 24 Stunden
 bei 2-8°C in der Originalflasche fir die restlichen Parameter (Pro-IL-Complex* und Hepatocomplex*): 8 Stunden
© bei 15-25°C in der Originalflasche fiir PT: 24 Stunden
* hei 15-25°C in der Originalflasche in Systemen der ACL TOP® Familie und ACL TOP 50er Familief,
fiir PT und APTT: 24 Stunden
© bei 15-25°C in Gerinnungssystemen und in ACL Elite®/Elite Pro fiir PT und APTT: 24 Stunden
Um eine optimale Stabilitat zu gewahrleisten, wird empfohlen das Kontrollplasma nach Gebrauch aus dem Gerat zu
nehmen und in der Originalflasche im Kiihischrank bei 2-8°C zu lagern.
Bestimmungsansatz

Das rekonstituierte High Abnormal-Kontroll-Plasma sollte wie frisches Citratplasma behandelt werden.

Standardisierung des Kalibrators und der Kontrollmaterialien

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen an IL Gerinnungssystemen mit spezifischen
Reagenzienchargen und gegen einen Hausstandard.

Bei Tests fiir die keine Internationalen Standards zur Verfiigung stehen (z.B. Pro-IL-Complex* und Hepatocomplex*),
werden die Kalibrationswerte samtlicher Chargen IL Kalibrationsplasma gegen einen, auf einen Normal-Plasma-Pool
von 100 gesunden Spendern abgeglichenen Hausstandard, ermittelt.

Einschrdnkungen

Dieses Produkt ist als Abnormal-Kontrolle zur Uberwachung von Gerinnungstests bestimmt. Es unterliegt den
Einschrankungen durch das Testsystem. Abweichungen weisen auf mdgliche Probleme von Komponenten des
Testsystems hin.

Referenzhereiche

Die angegebenen Referenzbereiche wurden bei mehreren Laufen an IL Gerinnungssystemen mit spezifischen
Reagenzienchargen ermittelt. Der in verschiedenen Laboren gefundene Mittelwert des Kontrollbereichs kann

in Abhangigkeit der verwendeten Reagenziencharge variieren. Aufgrund der verschiedenen Reagenz- und
Gerdtekombinationen sollte jedes Labor seinen eigenen Zielwert und Referenzbereich (Mittelwert und
Standardabweichung) ermitteln. Jedoch sollte der Mittelwert jedes funktionsféhigen Gerinnungsanalysensystems
innerhalb des deklarierten Referenzbereichs der Packungsbeilage liegen.

Testcharakteristik
Prézision:
Die Prazision im Lauf und zwischen Laufen wurden bei mehreren L&ufen mit spezifischen Reagenzien- und

Kontrollchargen ermittelt. Der in diesen Studien ermittelte Variationskoeffizient lag unter 3 % fiir die PT, unter 5 %
fiir APTT, und unter 10 % fiir Pro-IL-Complex* und Hepatocomplex™.
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Aplicacién

Para el control de calidad de los ensayos de coagulacion en el rango patoldgico alto.

Principio

El Control Anormal Alto se prepara a partir de un “pool” de plasma humano citratado de donantes sanos (el plasma
no se ha obtenido a partir de muestras heparinizadas o de pacientes bajo terapia con anticoagulantes orales)
modificado, mediante procesos exclusivos, para simular una muestra de coagulacién anormal.

Se utiliza para valorar la precision y exactitud de las siguientes pruebas realizadas en:

o Sistemas de Coagulacion de IL: TP, TTPA, Pro-IL-Complex* y Hepatocomplex*.

Los resultados obtenidos en todas las pruebas estén en el rango patolégico alto.

*NOTA: No disponible en todos los paises.

Composicion
El kit High Abnormal Control consta de:

|E| High Abnormal Control (Nim. Cat. 0020003300): 10 x 1 mL viales de plasma humano liofilizado que
contiene tampon, estabilizantes y conservantes.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

El material usado en este producto ha sido verificado por métodos aprobados por la FDA y encontrado no reactivo

al Antigeno de Superficie de la Hepatitis B (HBsAg), Anti-HCV y anticuerpos HIV. Manejar con precaucién como si
fuese potencialmente infeccioso.’

El Control Anormal Alto contiene material bovino. Todos los animals donantes provinieron de rebafios libres de BSE.
El ganado fue sometido a una inspeccion de salud ante y post-mortem por un veterinario, y aparentemente estaba
libre de material infeccioso y contagioso. Sin embargo, el material deberia tratarse como potencialmente infeccioso.
Clase de peligro: Ninguna

Indicaciones de peligro: Ninguna

Consejos de prudencia: Ninguno

Informacion ia sobre los pelig
Hasta el 100% de la mezcla esta constituido por componentes con una toxicidad aguda (oral, dérmica, por
inhalacidn) para los seres humanos y un peligro para el medio ambiente no conocidos.
Este producto es para diagndstico in vitro.
Preparacion
Disolver el contenido de cada vial con 1,0 mL de agua destilada tipo CLR segtin CLSI.2 Cerrar el vial y homogeneizar
suavemente. Asegurarse de la completa disolucion del producto. Mantener el control entre 15y 25°C durante 30
minutos. Mezclar por inversion del vial antes de su uso. No agitar. Evitar la formacion de espuma.
Conservacion y Estabilidad de los reactivos
Los reactivos que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el vial si se mantienen
a2-8°C.
Estabilidad después de su reconstitucion
® a2-8°C en el vial original para TP, TTPA: 24 horas
© 32-8°C en el vial original para los demés pardmetros (Pro-IL-Complex* y Hepatocomplex™): 8 horas
® 315-25°C en el vial original para TP, TTPA: 24 horas
© a15-25°C en el vial original colocado en la familia ACL TOP® y familia ACL TOP 50 Serie' para TP y TTPA
24 horas.
* 315-25°C en el ACL Elite®/Elite Pro para el TP y TTPA: 24 horas
Para obtener una estabilidad 6ptima de los controles, sugerimos que una vez acabado el trabajo, retire los controles
del analizador y los conserve a 2-8°C en su vial original.
Método de Ensayo

Después de su reconstitucion, el Control Anormal Alto debe ser utilizado de la misma forma que un plasma citratado
fresco.

Trazabilidad de los calibradores y controles

Los valores indicados en la ficha técnica fueron obtenidos a través de maltiples determinaciones en los sistemas de
coagulacion de IL usando un lote especifico de reactivo y un Esténdar Interno de Plasma Calibrador.

En los ensayos para los que no estdn disponibles Esténdares Internacionales (ej. Pro-IL-Complex* y
Hepatocomplex®), estos pardmetros se han asignado usando un Estandar Interno de IL referido a un “pool” de
plasmas normales congelado procedente de 100 donantes.

Limitaciones

Este producto esta disefiado para su uso como Control Anormal Alto en la monitorizacion de los ensayos de
coagulacién. El control estd sujeto a las limitaciones del sistema de ensayo.

Las desviaciones en los resultados obtenidos pueden indicar la presencia de problemas en uno o mas componentes
del sistema.

Valores esperados

Los rangos indicados fueron obtenidos a través de mdltiples determinaciones en los Sistemas de Coagulacién

de IL usando un lote especifico de reactivo. La media de los resultados obtenidos en su laboratorio podria variar
debido al lote de reactivos utilizado. Debido a las diferencias entre reactivos e instrumentos, cada laboratorio deberia
establecer su propio Valor Objetivo y Rango de Aceptacion (media y desviacion esténdar). Sin embargo, si todo el
sistema analitico funciona correctamente, el valor de la media obtenida deberia estar dentro del Rango indicado en

la ficha técnica.

Caracteristicas Técnicas

Precision

El estudio de precision (Intraserie e Interserie) fue realizado en diferentes series usando lotes especificos de reactivos
y controles.

El coeficiente de variacion obtenido en este estudio fue inferior al 3% para el TP, inferior al 5% para el TTPA e
inferior al 10% para la Pro-IL-Complex* y Hepatocomplex*.
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Utilisation

Le coffret contréle anormal haut titré est utilisé pour le contréle de qualité des tests de coagulation dans la zone
anormale haute.

Principe

Ce contrdle anormal haut est préparé a partir d’'un pool de plasmas citratés provenant de donneurs sains (plasmas de
patients non héparinés ou sous traittment anticoagulants oraux), modifié au moyen d’un procédé spécifique, afin de
simuler une coagulation pathologique.

Son role est d'évaluer la précision et I'exactitude de tous les tests réalisés sur les analyseurs de coagulation :

o |L: TP, TCA, Pro-IL-Complex* et Hepatocomplex*.

Les valeurs sont, pour tous les paramétres, dans la zone anormale haute.

*NOTE : Non disponible dans certains pays.

Composition
Le coffret High Abnormal Control (contrdle anormal haut) contient :

|E| High Abnormal Control (Réf. 0020003300) : 10 flacons de 1 ml de plasma humain lyophilisé, tampon,
stabilisants et conservateurs.

PRECAUTIONS :

Ces réactifs contiennent des produits d'origine humaine. Ils ont été trouvés négatifs pour les anticorps anti VIH 1/2,
anti VHC et I'antigéne de surface de 'hépatite B (AgHBs), en utilisant des trousses de dépistage de 3eme génération.
Cependant, aucune technique ne permettant d’assurer I'absence totale du virus HIV ou de I'népatite B ou de tout autre
agent infectieux, ces réactifs sont a manipuler avec les précautions d'usage.’

Le coffret controle anormal haut contient des produits d'origine bovine. Les animaux sources ont été déterminés
comme indemnes d'ESB. Les animaux sources ont été 'objet d'une inspection des services sanitaires vétérinaires
ante et post mortem et déterminés comme indemnes de tout agent infectieux ou contagieux. Cependant, ce matériel
doit &tre manipulé et considéré comme potentiellement infectieux.

Classe de dange : Aucun

Indications de danger : Aucun

Conseils de prudence : Aucun

Informations additionnelles sur les dangers :

Jusqu'a 100 % de ce mélange est constitué de composants dont Ia toxicité aigué (par voie orale, cutanée, par

inhalation) pour la santé humaine et 'écotoxicité pour le milieu aquatique sont inconnues.

Ce produit est a usage diagnostique /n vitro.

Préparation

Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 1 ml d'eau de type CLR selon les normes CLSI ou équivalent.” Replacer

le capuchon et agiter doucement. Assurez-vous de la complete reconstitution du produit. Conserver le controle a

15-25°C pendant au moins 30 minutes et mélanger par inversion avant utilisation. Ne pas agiter violemment. Eviter

la formation de mousse.

Conservation et stabilité du réactif

Conservé a 2-8°C, le controle avant ouverture est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur 'étiquette du

flacon.

Stabilité apres reconstitution :

© 24 heures a 2-8°C dans le flacon d'origine pour, TP, TCA.

© 8 heures a 2-8°C dans le flacon d'origine pour les autres paramétres, (Pro-IL-Complex™ et Hepatocomplex*).

® 24 heures a 15-25°C dans le flacon d'origine pour, TP, TCA.

© 24 heures a 15-25°C dans le flacon d'origine sur les analyseurs de la famille ACL TOP® et de la famille ACL TOP 50
Séries’ pour TP, Fibrinogene et TCA.

® 24 heures a 15-25°C sur les analyseurs ACL Elite®/Elite Pro pour TP, Fibrinogéne et TCA.

Pour une stabilité optimale, retirer le contréle de 'analyseur et le conserver & 2-8°C dans le flacon d'origine.

Procédures de test/Instrument

Apres reconstitution, le plasma High Abnormal Control (controle anormal haut) doit &tre utilisé dans les mémes

conditions qu'un plasma frais citraté

Simboluri utilizate / Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simboli impiegati / Simbolos utilizados

Tragabhilité des calibrateurs et contréles

Les valeurs reportées dans les notices sont déterminées a partir d'essais multiples réalisés sur les systemes de
coagulation IL, en utilisant des lots spécifiques de réactifs, et ce, par rapport a un Standard interne (Etalon Secondaire).
En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n'est pas disponible (ex : Pro-IL-Complex* et
Hepatocomplex®), les valeurs ont été déterminées par rapport & un Standard interne (Etalon Secondaire). Les valeurs
de ce dernier sont relatives a un pool de plasmas normaux de 100 donneurs.

Limites
Ce produit est congu pour servir comme témoin anormal dans le suivi des tests de coagulation. Il est sujet aux

meémes limitations que celles du systéme analytique. Des écarts peuvent indiquer d'éventuels dysfonctionnements
d'un ou plusieurs des composants du systeme analytique.

Valeurs attendues

Les limites de concentrations reportées dans les notices sont déterminées a partir d'essais multiples réalisés sur les
systemes de coagulation IL en utilisant des lots spécifiques de réactifs. La moyenne du controle déterminée dans
votre laboratoire peut varier en fonction du lot de réactif utilisé.

Compte tenu des variations existant entre les différents lots de réactifs et instruments, chaque laboratoire doit

établir ses propres limites, moyenne et écart type. En tout état de cause, lorsqu'un systéme analytique (réactifs IL et
instrument) fonctionne dans des conditions conformes aux spécifications du fabricant, la valeur moyenne déterminée
par le laboratoire doit se trouver dans les limites indiquées dans la notice de ce contrdle.

Caracléristiques et performances

Fidélité

La répétabilité (intra-séries) et la reproductibilité (inter-séries) ont été évaluées au cours d'essais multiples, en
utilisant des lots spécifiques de réactifs et de controles.

Le coefficient de variation obtenu lors de ces études est inférieur a 3 % pour le TP, inférieur a 5 % pour les TCA et
inférieur a 10 % pour Pro-IL-Complex* et Hepatocomplex*

| VALOARE DE REFERINTA |

| NTERVAL AccEPTANTA |

[DENUMIRE PRODUS |
[ UNITATI |

Dispozitiv medical de diagnosticare
in vitro

In-vitro Diagnostikum

De uso diagnéstico in vitro

Dispositif medical de diagnostic in
vitro Per uso diagnostico in vitro
Dispositivo médico para utilizagdo em

Numar de lot
Chargen-Bezeichnung
Identificacion nimero
de lote

Désignation du lot
Numero del lotto
Numero de lote

Data expirarii
Verwendbar bis
Caducidad

Utilisable jusqu’a

Da utilizzare prima del
Data limite de utilizacao

- 'y

Limiti di temperatura

Valoare de referinta / Referenzwert-Zielwert / Valor de referencia / Valeur cible / Valore di riferimento / Valor-Alvo
Interval acceptanta / Referenzbereich / Rango esperado / Valeur usuelles / Intervallo di accettabilita / Intervalo de aceitagdo
Denumire produs IL / IL Produktname / Nombre del kit IL / Nom du kit IL / Kit IL / Designacao do kit IL

Unitati de masurare / Messeinheiten / Unidades de medida / Unités de mesure / Unita di misura / Unidades de Medida

[ )
Limita de temperatura Consultati instructiunile de Control Riscuri biologice
Festgelegte Temperatur utilizare Kontrollen Biologisches Risiko
Temperatura de Beilage beachten Control Riesgo biolégico
Almacenamiento Consultar la metédica Contréle Risque biologique
Températures limites de Lire le mode d’emploi Controllo Rischio biologico
conservation Vedere istruzioni per 'uso Controlo Risco biolégico

Consultar as instrugdes de

Hergestellt von
Fabricado por
Fabricant
Prodotto da
Fabricado por

wl [ £c [ ree ] iy
Producator Reprezentant autorizat Atentie, consultati documentele

Bevollmachtigter
Representante autorizado
Mandataire
Rappresentanza autorizzata
Representante autorizado

insotitoare

Achtung, Begleitdokumente beachten
Atencion, ver instrucciones de uso
Attention, voir notice d'instructions
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
Atencao, consulte a documentagao

diagndstico in vitro Limite de temperatura utilizagao incluida
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Utilizzo

Plasma patologico per il controllo di qualita dei parametri della coagulazione su sistemi di coagulazione IL.

Principio del metodo

Il plasma di controllo patologico & preparato utilizzando plasma umano citratato ottenuto da donatori sani (non

plasmi di pazienti in terapia eparinica o in terapia anticoagulante orale) e modificato, attraverso un processo

dedicato, per simulare un campione con valori anormali.

E indicato per verificare la precisione e I'accuratezza dei seguenti test eseguiti sui sistemi di coagulazione ACL: PT,

APTT, Pro-IL-Complex* ed Hepatocomplex*.

| valori di tutti i parametri sono nell'intervallo patologico alto.

*NOTA: Non disponibile in tutti i paesi

Composizione

Il kit High Abnormal Control & composto da:

|E| High Abnormal Control (Nr. Cat. 0020003300): 10 flaconi da 1 mL di plasma umano liofilizzato con aggiunta
di tampone, stabilizzanti e conservanti.

ATTENZIONE:

Questo prodotto contiene materiale di cui & stata verificata all'origine, con metodi raccomandati dalla FDA, 'assenza

dell'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e degli anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Trattare come potenzialmente

infetto.’

Il plasma di controllo patologico contiene materiale di origine bovina, ottenuto da animali che non hanno mostrato sintomi

di BSE né in vita né dopo la morte. Cio nonostante il materiale dovrebbe essere trattato come potenzialmente infetto.

Classe di pericolo: Nessuno

Indicazionei di pericolo: Nessuno

Consigli di prudenza: Nessuno

Informazioni supplementari sui pericoli:

Fino al 100% di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita acuta (per via orale, dermale, inalatoria) per
la salute umana e la tossicita per I'ambiente acquatico non & nota.

Questo prodotto & per uso diagnostico in vitro.

Preparazione

Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 1 mL di acqua distillata Tipo CLSI o equivalente?. Chiudere con il
tappo e miscelare delicatamente fino alla completa ricostituzione del materiale. Mantenere il controllo a 15-25°C per
30 minuti e miscelarlo nuovamente prima dell'uso. Non agitare. Evitare la formazione di schiuma.
Conservazione e stabilita dei reagenti

| controlli sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta del flacone.

Stabilita dopo ricostituzione:

® 22-8°C nel flacone originale per PT, APTT: 24 ore

® 22-8°C nel flacone originale per gli altri parametri (Pro-IL-Complex* ed Hepatocomplex®): 8 ore

® 315-25°C nel flacone originale per PT, APTT 24 ore

® 215-25°C nel flacone originale sui sistemi ACL TOP® e sistemi ACL TOP 50 Serie! per PT ¢ APTT: 24 ore

© a15-25°C a bordo di ACL Elite®/Elite Pro per PT e APTT: 24 ore

Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare il controllo a 2-8°C nel flacone originale per una migliore
stabilita.

Metodo

Dopo la ricostituzione, il plasma di controllo patologico va trattato come un normale campione di plasma citratato
fresco.

Calibratori e materiali di controllo

| valori indicati sono stati assegnati eseguendo repliche successive sui sistemi di coagulazione ACL con I'impiego di
un lotto specifico di reagente verso uno Standard Interno (Aziendale) di Plasma calibrante.

La titolazione di quei parametri per i quali uno standard internazionale non & disponibile (es.: Pro-IL-Complex* e
Hepatocomplex*) & stata effettuata utilizzando uno Standard Interno (Aziendale) con caratteristiche paragonabili a
quelle di un pool congelato ottenuto da plasmi normali.

Limitazioni

Il plasma di controllo patologico & soggetto alle limitazioni del sistema di analisi; eventuali risultati anomali possono
evidenziare possibili problemi a carico di uno o piti componenti del sistema analitico.

Valori attesi

Gliintervalli di accettabilita indicati sono stati assegnati eseguendo ripetuti test sui sistemi di coagulazione ACL con
I'impiego di lotti specifici di reagenti. Il valore medio dell'intervallo di accettabilita determinato in ogni laboratorio
pud variare in funzione del lotto di reattivo utilizzato. A causa delle differenze tra reagenti e strumenti utilizzati, ogni
laboratorio deve determinare il proprio Valore Target ed il corrispondente intervallo di accettabilita (con media e
deviazione standard). Nel caso di un sistema regolarmente controllato ed efficiente, i valori medi ottenuti dovrebbero
essere all'interno dell'intervallo di accettabilita riportato sull'inserto.

Prestazioni

Precisione:

La precisione nella serie & stata verificata eseguendo numerosi test e usando uno specifico lotto di reagenti e
controlli.

In questo studio sono stati ottenuti coefficienti di variazione inferiori al 3% per PT, inferiori al 5% per APTT e inferiori
al 10% per Pro-IL-Complex* ed Hepatocomplex*.
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Aplicagao Prevista

Para o controlo de qualidade dos ensaios de coagulacdo no limite anormal alto.

Resumo e Principio

0 kit Controlo Anormal Alto é preparado a partir de uma “pool” de plasma de dadores sauddveis (o plasma no foi
obtido através de amostras heparinizadas, nem de doentes que estejam sob terapéutica oral de anticoagulantes), que
¢ modificada, mediante processos exclusivos, para simular uma amostra de coagulagéo anormal.

Utiliza-se para avaliar a precisdo e exactidao dos seguintes testes realizados nos Sistemas de Coagulacdo IL: TP, TTPA,
Pro-IL-Complex* e Hepatocomplex™.

Utiliza-se para avaliar a precisdo e exactiddo dos seguintes testes realizados nos Sistemas de

0s valores de todos os testes encontram-se no limite anormal alto.

*NOTA: Nao esta disponivel em todos os paises.

Composigao
0 kit High Abnormal Control (Controlo Anormal Alto) é composto por:

E High Abnormal Control (Nim. Cat. 0020003300): recipientes 10 x 1 mL de plasma humano liofilizado, que
contém tampdo, excipientes e conservantes.

AVISOS E PRECAUGOES:

0 material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-se a auséncia de reacao
a0 Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos anti-HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se
manipular com precaucdo, como potencialmente infeccioso.

0 kit Controlo Anormal Alto material de origem bovina. Todos os animais dadores eram oriundos de manadas
isentas de BSE. Todo o gado foi inspeccionado ante e post-mortem por um veterindrio e aparentemente ndo estavam
infectados nem continham material contagioso. No entanto, o material deve ser tratado como potencialmente
infeccioso.

Classe de perigo: Nenhuma

Adverténcias de perigo: Nenhuma

Recomendacdes de prudéncia: Nenhuma

Informacdes perigo suplementar:

Até 100% da mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (oral, dérmica, por inalagao) para a satide
humana e cujo risco para 0 ambiente aquético ndo sao conhecidos.

Para uso em diagndstico in vitro.

Preparagéo

Dissolver o contetido de cada recipiente em 1 mL dgua tipo CLR CLSI2. Fechar o recipiente e homogeneizar
suavemente. Verificar se o produto fica completamente dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C durante 30
minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. Nao agitar. Evitar a formacéo de espuma.
Conservagao e estabilidade do reagente

Conservagdo e estabilidade do reagente

0Os controlgs fechados, que ndo foram utilizados sdo estaveis até ao final do prazo de validade, desde que conservados
entre 2-8°C.

Estabilidade apés reconstituicao:

* a2-8°C no recipiente original para TP, TTPA,: 24 horas

* 22-8°C no recipiente original para os restantes pardmetros (Pro-IL-Complex* e Hepatocomplex*): 8 horas

* 215-25°C no recipiente original para TP, TTPA: 24 horas

* 215-25°C no frasco original na familia ACL TOP® e familia ACL TOP Série 501 para TP e TTPA: 24 horas

© 315-25°C colocado no ACL Elite®/Elite Pro para PT e APTT: 24 horas

Para obter uma estabilidade 6ptima retire o controlo do aparelho e conserve-o entre 2-8°C, no recipiente original.

Método de ensaio

Depois de reconstituido o Controlo Anormal Alto deve ser tratado da mesma forma que as amostras frescas de
plasma citratado.

Determinacao dos valores dos calibradores e maleriais de controlo

Os valores referidos foram determinados através de diversas andlises efectuadas nos Sistemas de Coagulacao da IL,
utilizando um lote especifico de reagente IL e comparando com um Padrdo interno da IL.

Para 0s testes em que os Padrdes Internacionais ndo sdo vélidos, estes parametros (por exemplo Pro-IL-Complex*
e Hepatocomplex™) foram determinados de acordo com um Padrao interno da IL, referente a um “pool” de plasma
normal congelado, de 100 dadores.

Limitacdes
Este produto foi concebido como controlo anormal para a monitorizagdo dos ensaios de coagulagdo. Este controlo

estd sujeito as limitagdes do sistema de andlises usado. Podem ocorrer desvios devido a possiveis problemas com
um ou com mais componentes do sistema de anélises.

Valores Esperados

0 limite de concentracao referido foi determinado através de diversas andlises efectuadas nos Sistemas de
Coagulacdo da IL, utilizando um lote especifico de reagentes.

0 limite determinado em cada laboratdrio pode variar consoante o lote de reagente utilizado. Devido as diferencas
entre os reagentes e 0s instrumentos, cada laboratério deve estabelecer o seu proprio Valor Alvo e Intervalo de
Aceitacdo (média e desvio padrao). Contudo, qualquer sistema de coagulagdo que funcionar adequadamente devera
cobrir valores médios situados dentro do Intervalo de Aceitagdo mencionado no folheto informativo.

Caracteristicas técnicas

Precisao:

A precisao foi avaliada, intra e inter-ensaios, ao longo de varios ensaios utilizando lotes especificos de reagente e

de controlo.

0 coeficiente de variagdo obtido neste estudo, situou-se abaixo dos 3% para TP, abaixo de 5% para TTPA e abaixo de
10% para Pro-IL-Complex* e Hepatocomplex™.

| VALOARE DE REFERINTA |

[ INTERVAL ACCEPTANTA |

[DENUMIRE PRODUS| [UNITATI|

ACL Classic

Familia de sisteme
ACLTOP/ACL
TOP seria 50t

ACL Elite/Elite Pro ACL Classic

ACL Elite/Elite Pro

Familia de sisteme
ACLTOP/ACL
TOP seria 50t

PT sec

PT-Fibrinogen INR

raport

sec

PT-Fibrinogen HS PLUS INR

raport

sec

RecombiPlasTin 2G INR

raport

sec

ReadiPlasTin INR NA

raport

NA

APTT raport

APTT-SP (liquid) e

raport

SynthASil oy

raport

SynthAFax
sec.

Pro-IL-Complex o

INR
raport

Pro-IL-Complex*

Hepatocomplex %

INR
raport

Hepatocomplex*

* Nu este disponibil in toate tarile/Nicht in allen Landern erhéltlich/No disponible en todos los paises/Non disponible dans certains pays/Non disponibile in tutti i paesi/Nao esta disponivel em todos os paises
1 Familia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS

Bibliografie / Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia / Bibliografia

1. Richmond JY, McKinney RW eds. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, U.S.
Dept. of Health and Human Services, Public Health Service, 4" Edition, 1999.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute/CLSI. Preparation and Testing of Reagent Water
in the Clinical Laboratory; Approved Guideline. Fourth, Edition, CLSI Document C3-A4; Vol. 26
No.22.

Antetul Instrumentation Laboratory, HemoslIL, ACL, ACL Elite si ACL TOP sunt mérci comerciale
ale Instrumentation Laboratory Company si/sau a uneia dintre subsidiarele sale sau companiile
mama ale acesteia si poate fi inregistrat la Oficiul pentru Brevete si Marci al Statelor Unite si in
alte jurisdictii.

©2019 Instrumentation Laboratory

w | nstru mentat|0 n Labo rato ry Instrumentation Laboratory Company - Bedford, MA 01730-2443 (USA)
Instrumentation Laboratory SpA - V.le Monza 338 - 20128 Milano (ltaly)

A Werfen Company Tel. +1 800 678 0710

il

303090 R23 04/2019



Analizat prin control anormal ridicat 0020003310

Prospect tiparit: 303090
Revizie: R23
Eliberat: 04/2019
C.0O.: 502700

LIMBILE

ROMANA
GERMANA
SPANIOLA
FRANCEZA
ITALIANA
PORTUGHEZA

SPECIFICATIE TEHNICA
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Destinatia utilizarii

Pentru controlul calitétii testelor de coagulare in intervalul anormal scézut.

Rezumat si principii
Controlul anormal scazut este pregatit din plasma citratd umana de la donatori sanatosi (plasma neheparinizata
sau probe de plasma de la pacienti sub terapie cu anticoagulanti orali), modificatd, prin intermediul unui proces
special, pentru a simula o proba de coagulare anormala.

Are scopul de a evalua precizia si acuratetea testelor efectuate cu sistemele de coagulare IL: PT, APTT, TT**,
fibrinogen, antitrombina, proteina C, proteina S, Pro-IL-Complex*, Hepatocomplex*.

Valorile pentru toti analitii sunt cuprinse in intervalul anormal inferior.

*NOTA: Nu este disponibil in toate tarile.

Compozitie

Setul Control anormal scazut contine:

Control anormal cu concentratie joasa (Nr. cat. 0020003200): 10 fiole x 1 ml cu plasmé& umana

liofilizata, continand tampon, stabilizatori si conservanti.
PRECAUTII S| AVERTIZARI
Materialul din acest produs a fost testat cu procedurile de testare aprobate de FDA, constatandu-se lipsa de
reactie la antigenul de suprafata de hepatita B (HBsAg), anticorpii anti- HCV si HIV. Manevrati aceste produse
considerandu-le potential infectioase. 1
Controlul anormal scézut contine material bovin. Toate animalele donatoare au provenit din cirezi fara BSE.
Sanatatea vitelor a fost inspectata ante- si post-mortem de cétre un veterinar si se pare ca acestea nu au avut
material infectios si contagios. Cu toate acestea, materialul trebuie tratat ca potential infectios.
Clasa de pericol: Niciuna
Declaratie de pericol: Niciuna
Declaratie de precautie: Niciuna

Informatii suplimentare de risc:

Pana la 100% din amestec este alcatuit din componente cu toxicitate acuta necunoscuta (pe cale orald, prin
piele, prin inhalare) pentru sanatatea umana si toxicitate necunoscuta pentru mediul acvatic.

Acest produs este destinat numai utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Preparare

Dizolvati continutul fiecarei fiole in 1 ml de apa de tip CLSI conform normelor CRL sau echivalentd. 2 iniocuis

dopul de plut si agiaf usor. Asigurati-va de reconstituirea completé a produsului. Pastrati martorul la 15-25°C timp

de 30 de minute si amestecati prin rasturnare nainte de utilizare. A nu se agita. Evitati formarea de spuma.

**NOTA: Doar in cazul testérii evaludrii privind timpul de trombina (TT) (5 ml (3,0 UNIH/ml) sau 8 ml (1,9
UNIH/ml)) cu ACL Classic (100-7000): Dupd reconstituire, centrifugati controlul anormal scazut
Tnainte de a-I trece prin instrument (minimum 8000 x g timp de 5 minute). Scoateti supernatantul
usor pentru a nu deranja lipidele acumulate din in partea de sus a peretelui tubului. Supernatantul
va apérea clar.

Depozitare si stabilitate reactivi

Controlul din fiolele nedeschise este stabil pana la data expirarii indicata pe fiold, daca

este pastrat la 2-8°C. Stabilitatea dupa reconstituire:

la 2-8°C in flaconul original pentru PT, fibrinogen, APTT, TT, antitrombina, proteina C si proteina S: 24 de ore
la 2-8°C in flaconul original pentru parametrii ramasi (Pro-IL-Complex* si Hepatocomplex®): 8 ore

la 15-25°C in flaconul original pentru PT, fibrinogen, APTT, TT, antitrombina si proteina C: 24 de ore

la 15-25°C in flaconul original pentru proteina S: 4 ore

la 15-25°C in sistemele ACL Elite®/Elite Pro pentru PT si APTT: 24 de ore

la 15-25°C in flaconul original in familia de sisteme ACL TOP®si ACL TOP seria 50+ pentru PT, fibrinogen si
APTT: 24 de ore

Pentru stabilitate optima, eliminati controlul din sistem si pastrati-| la 2-8°C in flaconul original.
Instrumentul/procedurile de test

o s e e o e

Dupé reconstituire, controlul anormal scazut trebuie manipulat in acelasi mod ca plasma citratd proaspata.

Trasabilitatea calibratorilor si a materialelor de control

Valorile raportate au fost determinate prin mai multe cicluri cu sistemele de coagulare IL, folosind un lot specific de
reactivi si in comparatie cu un standard intern de plasma de calibrare care este trasabila la standardele
internationale actuale, identificate in tabelul cu intervalele de acceptanta.

In cazul testelor pentru care nu sunt disponibile standardele internationale, parametrii respectivi (adicé Pro-IL-
Complex* si Hepatocomplex®) au fost atribuiti in functie de un standard intern, trasabil la un grup de plasmé
inghetata normala de la 100 de donatori.

Limitari

Acest produs este conceput drept control anormal pentru monitorizarea testelor de coagulare. Controlul se

supune limitérilor sistemului de analiza. Abaterile pot indica probleme in privinta uneia sau mai multor
componente din sistemul de test.

Valori asteptate
Intervalele raportate au fost determinate pe baza mai multor cicluri pe sistemele de coagulare IL utilizand loturi
specifice de reactivi. Media valorilor de control determinate in laboratorul dvs. poate varia datorita reactivului utilizat.
Datorita diferentelor dintre reactivi si dintre instrumente, fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca propriile
valori de referinta si intervalul de valori acceptate (abaterea de la valoarea medie si valoarea standard). Cu
toate acestea, orice sistem de coagulare care functioneaza corect trebuie s& urmareasca valorile medii din
intervalul de acceptare din prospectul acestor controale.

Caracteristici de performanta
Precizia:

Precizia in timpul testului a fost evaluata pe baza mai multor cicluri folosind loturi specifice de reactivi si martori.
Coeficientul de variatie obtinut in acest studiu a fost sub 3% pentru PT, sub 5% pentru APTT, timpul trombinei,
proteina C si proteina S si sub 10% pentru fibrinogenul Clauss, fibrinogenul bazat pe PT, ProClot, Pro-IL-
Complex* si Hepatocomplex®.

Low Abnormal Control Assayed - 0020003210
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Verwendung

Qualitétskontrolle fiir Gerinnungstests im schwach pathologischen Bereich.
Testprinzip und Zusammenfassung

Das Low Abnormal-Kontroll-Plasma wird aus einem humanen Citrat- Plasmapool von gesunden Spendern (nicht aus
heparinisiertem Plasma oder von oral antikoagulierten Spendern) hergestellt und dient zur Kontrolle pathologischer
Gerinnungszustande.

Mit dem Low Abnormal-Kontroll-Plasma kénnen Prézision und Richtigkeit der auf IL-Analysensystemen
durchgefiihrten Tests Prothrombinzeit (PT), aktivierte partielle Thromboplastinzeit (APTT), Thrombinzeit**, Fibrinogen,
Antithrombin, Protein C, Protein S, Pro-IL-Complex* und Hepatocomplex* tiberpriift werden

Die Werte aller Parameter liegen im schwach pathologischen Bereich.

*HINWEIS: Nicht in allen Landern erhéltlich.

Inhalt

Die Low Abnormal Control Packung enthalt:

Low Abnormal Control (Art. Nr. 0020003200): 10 Flaschen x 1 mL Iyophilisiertes Human-Plasma, die Puffer,
Stabilisatoren und Konservierungsmittel enthalten.

Warnung:

Das verwendete Material wurde mit FDA anerkannten Testmethoden auf HIV-Antikdrper, Hepatitis-B-Antigen und

HCV-Antigen geprift. Bitte beachten Sie die Bestimmungen zum Umgang mit potentiell infektiosen Materialien.!

Das Low Abnormal-Kontroll-Plasma enthlt bovines Material. Alle Spendertiere stammen aus BSE-freien Herden.

Die Tiere durchliefen eine ante- und post-mortem Gesundheitstiberpriifung durch einen Veterindr. Dabei zeigten sie

sich offensichtlich frei von infektidsem und ansteckendem Material. Dennoch sollten die Materialien als potentiell

infektioses behandelt werden.

Gefahrenklasse: Keine

Gefahrenhinweise: Keine

Sicherheitssatze: Keine

Ergdnzende Gefahrenmerkmale:

Bis 100% dieses Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute Toxizitat (orale, dermale, inhalatorische) fiir den
Menschen und die Gewdsser nicht bekannt ist.

Dieses Produkt ist nur fir die in vitro Diagnostik geeignet.

Herstellung

Inhalt der Flasche mit 1 mL CLSI Wasser (CLRW) oder vergleichbarem (z. B. Aqua bidest.) Idsen.2 Dann die Flasche
verschlieBen und durch leichtes Schwenken das Lyophilisat [6sen. Nach vollstandiger Rekonstitution wird das
Reagenz 30 Minuten bei 15-25°C inkubiert und unter vorsichtigem Schwenken erneut gemischt. Nicht schiitteln.
Schaumbildung vermeiden.

**HINWEIS: Bei Messung der Thrombinzeit 5 mL (3.0 UNIH/mL) oder 8 mL (1.9 UNIH/mL) am ACL Classic (ACL
100-7000): Zentrifugieren Sie das Low Abnormal-Kontroll-Plasma nach der Rekonstitution und vor
der Verwendung (Minimum 8000 g fiir 5 Minuten). Entnehmen Sie den Uberstand vorsichtig ohne die
auftretende Lipidschicht an der oberen Seitenwand zu zerstéren. Der Uberstand erscheint klar.

Lagerung und Haltbarkeit

Ungedffnet ist das Kontrollplasma bei 2-8°C bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

Haltbarkeit des rekonstituierten Kontrollplasmas:

 bei 2-8°C in der Originalflasche fiir PT, Fibrinogen, APTT, TT, Antithrombin, Protein C und Protein S: 24 Stunden

* bei 2-8°C in der Originalflasche fiir die restlichen Parameter (Pro-IL-Complex* und Hepatocomplex*): 8 Stunden

® bei 15-25°C in der Originalflasche fiir PT, Fibrinogen, APTT, TT, Antithrombin und Protein C: 24 Stunden

* bei 15-25°C in der Originalflasche fiir Protein S: 4 Stunden

o bei 15-25°C in im ACL Elite®/Elite Pro fir PT und APTT: 24 Stunden

 hei 15-25°C in der Originalflasche in Systemen der ACL TOP® Familie und ACL TOP 50er Familie fir PT,
Fibrinogen und APTT: 24 Stunden

Um eine optimale Stabilitat zu gewahrleisten, wird empfohlen das Kontrollplasma nach Gebrauch aus dem Gerat zu

nehmen und in der Originalflasche im Kiihlschrank bei 2-8°C zu lagern.

Bestimmungsansatz

Das rekonstituierte Low Abnormal-Kontroll-Plasma sollte wie frisches Citratplasma behandelt werden.
Standardisierung des Kalibrators und der Kontrollmaterialien

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Léufen an IL Gerinnungsautomaten mit spezifischen
Reagenzienchargen und gegen einen, auf den aktuellen Internationalen Standard abgeglichenen, Hausstandard
ermittelt (siehe Abschnitt Referenzbereiche).

Bei Tests fir die keine Internationalen Standards zur Verfiigung stehen (z.B. Pro-IL-Complex* und Hepatocomplex*),
werden die Kalibrationswerte samtlicher Chargen IL Kalibrationsplasma gegen einen, auf einen Normal-Plasma-Pool
von 100 gesunden Spendern abgeglichenen Hausstandard, ermittelt.

Einschrdnkungen

Dieses Produkt ist als Abnormal-Kontrolle zur Uberwachung von Gerinnungstests bestimmt. Es unterliegt den
Einschrankungen durch das Testsystem. Abweichungen weisen auf mdgliche Probleme von Komponenten des
Testsystems hin.

Referenzhereiche

Die angegebenen Referenzbereiche wurden bei mehreren Laufen an IL Gerinnungssystemen mit spezifischen
Reagenzienchargen ermittelt. Der in verschiedenen Laboren gefundene Mittelwert des Kontrollbereichs kann in
Abhéngigkeit der verwendeten Reagenziencharge variieren.

Aufgrund der verschiedenen Reagenz- und Geratekombinationen sollte jedes Labor seinen eigenen Zielwert und
Referenzbereich (Mittelwert und Standardabweichung) ermitteln. Jedoch sollte der Mittelwert jedes funktionsféhigen
Gerinnungsanalysensystems innerhalb des deklarierten Referenzbereichs der Packungsbeilage liegen.
Testcharakteristik

Prézision:

Die Prézision im Lauf und zwischen Ldufen wurden bei mehreren Ldufen mit spezifischen Reagenzien- und
Kontrolichargen ermittelt. Der in diesen Studien ermittelte Variationskoeffizient lag unter 3% fur die PT, unter 5%
fiir APTT, Thrombinzeit, Protein C und Protein S und unter 10% fiir Fibrinogen (nach Clauss), Fibrinogen (PT
abgeleitet), Antithrombin, ProClot, Pro-IL-Complex* und Hepatocomplex*.
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Aplicacion

Para el control de calidad de los ensayos de coagulacion en el rango patoldgico moderado.
Principio

El Control Anormal Bajo se prepara a partir de un “pool” de plasma humano citratado de donantes sanos (el

plasma no se ha obtenido a partir de muestras heparinizadas o de pacientes bajo terapia con anticoagulantes orales)

modificado, mediante procesos exclusivos, para simular una muestra de coagulacion anormal.

Se utiliza para valorar la precision y exactitud de las siguientes pruebas realizadas en:

o Sistemas de Coagulacion de IL: TP, TTPA, TT**, Fibrindgeno, Antitrombina, Proteina C, Proteina S, Pro-IL-
Complex™ y Hepatocomplex™.

Los resultados obtenidos en todas las pruebas estén en el rango patoldgico moderado.

*NOTA: No disponible en todos los paises.

Composicion

El kit Low Abnormal Control consta de:

Low Abnormal Control (NGm. Cat. 0020003200): 10 x 1 mL viales de plasma humano liofilizado que contiene
tampon, estabilizantes y conservantes.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

El material usado en este producto ha sido verificado por métodos aprobados por la FDA y encontrado no reactivo

al Antigeno de Superficie de la Hepatitis B (HBsAg), Anti-HCV y anticuerpos HIV. Manejar con precaucion como si

fuese potencialmente infeccioso."

El Control Anormal Bajo contiene material bovino. Todos los animals donantes provinieron de rebafios libres de

BSE. El ganado fue sometido a una inspeccion de salud ante y post-mortem por un veterinario, y aparentemente

estaba libre de material infeccioso y contagioso. Sin embargo, el material deberfa tratarse como potencialmente

infeccioso.

Clase de peligro: Ninguna

Indicaciones de peligro: Ninguna

Consejos de prudencia: Ninguno

Informacidn suplementaria sobre los peligros:

Hasta el 100% de la mezcla esta constituido por componentes con una toxicidad aguda (oral, dérmica, por
inhalacidn) para los seres humanos y un peligro para el medio ambiente no conocidos.

Este producto es para diagndstico in vitro.

Preparacion

Disolver el contenido de cada vial con 1,0 mL de agua destilada tipo CLR segun CLSI.2 Cerrar el vial y homogeneizar
suavemente. Asegurarse de la completa disolucion del producto. Mantener el control entre 15y 25°C durante 30
minutos. Mezclar por inversion del vial antes de su uso. No agitar. Evitar la formacidn de espuma.
**NOTA: S6lo cuando se procese el ensayo Tiempo de Trombina (TT) 5 mL (3.0 UNIH/mL) o 8mL (1.9 UNIH/
mL) en un ACL Clasico (100-7000): después de su reconstitucion, centrifugue el Control Anormal
Bajo previamente a su procesado en el instrumento (mimino a 8000 x g durante 5 minutos). Retire el
sobrenadante con cuidado para que no molesten los lipidos acumulados en la parte superior del tubo. La
parte sobrenadante se mostrard claramente.

Conservacion y Estabilidad de los reactivos

Los re%ctivos que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el vial si se mantienen
a2-8°C.

Estabilidad después de su reconstitucion:

® 22-8°C en el vial original para TP, Fibrindgeno, TTPA, TT, Antitrombina, Proteina C y Proteina S: 24 horas

© 32-8°C en el vial original para los demés pardmetros (Pro-IL-Complex* y Hepatocomplex*): 8 horas

a15-25°C en el vial original para TP, Fibrindgeno, TTPA, TT, Antitrombina y Proteina C: 24 horas

a15-25°C en el vial original para la Proteina S: 4 horas

a15-25°C colocado en ACL Elite®/Elite Pro para TP y TTPA:24 horas

a15-25°C en el vial original colocado en la familia ACL TOP® y familia ACL TOP 50 Seriet para TP, Fibrindgeno
y TTPA:24 horas

Para obtener una estabilidad 6ptima de los controles, sugerimos que una vez acabado el trabajo, retire los controles
del analizador y los conserve a 2-8°C en su vial original.

Método de Ensayo

Después de su reconstitucion, el Control Anormal Bajo debe ser utilizado de la misma forma que un plasma citratado
fresco.

Trazabilidad de los calibradores y controles

Los valores indicados se determinaron en multiples sesiones en Sistemas de Coagulacion de IL utilizando un lote
especifico de reactivo y un Estandar Interno de Plasma Calibrador.

Dicho Estandar esté valorado respecto a los Estdndares Internacionales actuales indicados en la ficha técnica.

En los ensayos para los que no estdn disponibles Estandares Internacionales (ej. Pro-IL-Complex* y
Hepatocomplex*), estos pardmetros se han asignado usando un Estandar Interno de IL referido a un “pool” de
plasmas normales congelado procedente de 100 donantes.

Limitaciones

Este producto esta disefiado para su uso como Control Anormal Bajo en la monitorizacion de los ensayos de

coagulacion.

El control estd sujeto a las limitaciones del sistema de ensayo.

Ea‘s desviaciones en los resultados obtenidos pueden indicar la presencia de problemas en uno 0 mas componentes
el sistema.

Valores esperados

Los rangos indicados se determinaron en multiples sesiones en Sistemas de Coagulacion de IL utilizando lotes especificos
de reactivo. La media de los resultados obtenidos en su laboratorio podria variar debido al lote de reactivos utilizado.
Debido a las diferencias entre reactivos e instrumentos, cada laboratorio deberia establecer su propio Valor

Objetivo y Rango de Aceptacion (media y desviacidn estandar). Sin embargo, si todo el sistema analitico funciona
correctamente, el valor de la media obtenida deberia estar dentro del Rango indicado en la ficha técnica.
Caracteristicas Técnicas

Precision

El estudio de precision (Intraserie e Interserie) fue realizado en diferentes series usando lotes especificos de reactivos
y controles.

El coeficiente de variacion obtenido en este estudio fue inferior al 3% para el TP, inferior al 5% para el TTPA, Tiempo
de Trombina, Proteina C y Proteina S e inferior al 10% para el Fibrinégeno Clauss, Fibrinégeno (derivado del TP),
Antitrombina, ProClot,

Pro-IL-Complex* y Hepatocomplex*.
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Utilisation

Le coffret controle anormal bas titré est utilisé pour le contréle de qualité des tests de coagulation dans la zone
anormale basse.

Principe

Ce controle anormal bas est préparé a partir d'un pool de plasmas citratés provenant de donneurs sains (plasmas de
patients non héparinés ou sous traitement anticoagulants oraux), modifié au moyen d'un procédé spécifique, afin de
simuler une coagulation pathologique

Son role est d'évaluer la fidélité et 'exactitude de tous les tests réalisés sur les analyseurs de coagulation :

o |L: TP, TCA, TT**, Fibrinogéne, Antithrombine, Protéine C, Protéine S, Pro-IL-Complex* et Hepatocomplex*.

Les valeurs sont, pour tous les paramgtres, dans la zone anormale basse

*NOTE : Non disponible dans certains pays.

Composition

Le coffret Low Abnormal Control (contrdle anormal bas) contient :

Low Abnormal Control (Réf. 0020003200) : 10 flacons de 1 ml de plasma humain lyophilisé, tampon,
stabilisants et conservateurs.

PRECAUTIONS :

Ces réactifs contiennent des produits d'origine humaine. Il ont té trouvés négatifs pour les anticorps anti VIH 1/2,

anti VHC et I'antigéne de surface de 'hépatite B (AgHBs), en utilisant des trousses de dépistage de 3eme génération.

Cependant, aucune technique ne permettant d'assurer I'absence totale du virus HIV ou de I'népatite B ou de tout autre

agent infectieux, ces réactifs sont @ manipuler avec les précautions d'usage.'

Le coffret controle anormal bas contient des produits d'origine bovine. Les animaux sources ont été déterminés

comme indemnes d'ESB. Les animaux sources ont été 'objet d'une inspection des services sanitaires vétérinaires

ante et post mortem et déterminés comme indemnes de tout agent infectieux ou contagieux. Cependant, ce matériel

doit &tre manipulé et considéré comme potentiellement infectieux.

Classe de danger : Aucun

Indications de danger : Aucun

Conseils de prudence : Aucun

Informations additionnelles sur les dangers :

Jusqu'a 100 % de ce mélange est constitué de composants dont Ia toxicité aigué (par voie orale, cutanée, par
inhalation) pour la santé humaine et I'écotoxicité pour le milieu aquatique sont inconnues.

Ce produit est a usage diagnostique in vitro.

Préparation

Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 1 ml d'eau déminéralisée de type CLR selon les normes CLSI ou

équivalent.2 Replacer le capuchon et agiter doucement. Assurez-vous de la complete reconstitution du produit.

Conserver le contrdle a 15-25°C pendant au moins 30 minutes et mélanger par inversion avant utilisation. Ne pas

agiter violemment. Eviter la formation de mousse.

**NOTE : Quand le test Temps de Thrombine (TT) (5 m! (3,0 UNIH/ml) ou 8 ml (1,9 UNIH/ml) est utilisé sur
analyseur ACL 100 a 7000, uniquement : apreés reconstitution, centrifuger le contrle HemoslL Low
Abnormal Control avant de l'utiliser sur I'analyseur (minimum 8000 g pendant 5 minutes). Recueillir avec
précautions le surnageant en évitant de remettre en suspension le culot de lipides accumulés le long de la
paroi du tube. Le surnageant doit tre clair.

Conservation et stahilité du réactif

fConservé a2-8°C, le contrdle avant ouverture est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du

lacon.

Stabilité apres reconstitution :

© 24 heures a 2-8°C dans le flacon d'origine pour, TP, Fibrinogene, TCA, TT, Antithrombine, Protéine C et Protéine S.

© 8 heures a 2-8°C dans le flacon d'origine pour les autres parametres, (Pro-IL-Complex* et Hepatocomplex™).

© 24 heures a 15-25°C dans le flacon d'origine pour, TP, Fibrinogéne, TCA, TT, Antithrombine et Protéine C.

© 4 heures a 15-25°C dans le flacon d'origine pour, Protéine S

® 24 heures a 15-25°C sur les analyseurs ACL Elite®/Elite Pro pour TP et TCA.

® 24 heures a 15-25°C dans le flacon d'origine sur les analyseurs de la famille ACL TOP® et de la famille ACL TOP
50 Sériest pour TP, Fibrinogene et TCA.

Pour une stabilité optimale, retirer les contrdles de I'analyseur et les conserver & 2-8°C dans les flacons d'origine.

Procédures de test/Instrument

Aprés reconstitution, le plasma Low Abnormal Control (contrdle anormal bas) doit étre utilisé dans les mémes
conditions qu'un plasma frais citraté.

Tracabilité des valeurs des calibrateurs et contréles

Les valeurs reportées dans les notices sont déterminées a partir d'essais multiples réalisés sur les systemes

de coagulation IL en utilisant des lots spécifiques de réactifs, et ce, par rapport a un Standard interne (Etalon
Secondaire). Ce dernier est étalonné en regard du standard international actuel, et validé a I'aide de la table de
valeurs limites usuelles correspondante.

En ce qui concerne les tests pour lesquels le standard international n'est pas disponible (ex : Pro-IL-Complex* et
Hepatocomplex®), les valeurs ont été déterminées par rapport & un Standard interne (Etalon Secondaire). Les valeurs
de ce dernier sont relatives & un pool de plasmas normaux de 100 donneurs.

Limites

Ce produit est congu pour servir comme témoin anormal dans le suivi des tests de coagulation. Il est sujet aux
mémes limitations que celles du systéme analytique. Des écarts peuvent indiquer d'éventuels dysfonctionnements
d'un ou plusieurs des composants du systéme analytique

Valeurs attendues

Les limites de concentrations reportées dans les notices sont déterminées a partir d'essais multiples réalisés sur les
systemes de coagulation IL en utilisant des lots spécifiques de réactifs. La moyenne du controle déterminée dans
votre laboratoire peut varier en fonction du lot de réactif utilisé.

Compte tenu des variations existant entre les différents lots de réactifs et instruments, chague laboratoire doit
établir ses propres limites, moyenne et écart type. En tout état de cause, lorsqu'un systéme analytique (réactifs IL et
instrument) fonctionne dans des conditions conformes aux spécifications du fabricant, la valeur moyenne déterminée
par le laboratoire doit se trouver dans les limites indiquées dans la notice de ce contrdle.

Caracléristiques et performances

Fidélité

La répétabilité (CV % intra séries) et la reproductibilité (CV% inter séries) ont été évaluées au cours d'essais
multiples, en utilisant des lots spécifiques de réactifs et de controles

Le coefficient de variation obtenu lors de ces études est inférieur @ 3 % pour le TP, inférieur a5 % pour les TCA,
Temps de thrombine, Protéine C et Protéine S et inférieur @ 10 % pour le Fibrinogéne Clauss, Fibrinogéne (méthode
dérivée du TP), Antithrombine, ProClot, Pro-IL-Complex* et Hepatocomplex*.
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Utilizzo

Plasma moderatamente patologico per il controllo di qualita dei parametri della
coagulazione su sistemi di coagulazione IL ACL.

Principio del metodo

Il plasma di controllo patologico & preparato utilizzando plasma umano citratato ottenuto da donatori sani (non
plasmi di pazienti in terapia eparinica o in terapia anticoagulante orale) e modificato, attraverso un processo
dedicato, per simulare un campione con valori anormali.

E indicato per verificare la precisione e I'accuratezza dei seguenti test eseguiti sui sistemi di coagulazione ACL: PT,
APTT, TT**, Fibrinogeno, Antitrombina, Proteina C, Proteina S, Pro-IL-Complex* ed Hepatocomplex*.

| valori di tutti i parametri sono moderatamente patologici.

*NOTA: Non disponibile in tutti i paesi.

Composizione

|| kit Low Abnormal Control & composto da:

Low Abnormal Control (Nr. Cat. 0020003200): 10 flaconi da 1 mL di plasma umano liofilizzato con aggiunta
di tampone, stabilizzanti e conservanti.

ATTENZIONE:

Questo prodotto contiene materiale di cui & stata verificata all'origine, con metodi raccomandati dalla FDA, I'assenza

de\l’antjgene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e degli anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Trattare come potenzialmente

infetto.

Il plasma di controllo patologico contiene contiene materiale di origine bovina, ottenuto da animali che non hanno

mostrato sintomi di BSE né in vita né dopo la morte. Cio nonostante il materiale dovrebbe essere trattato come

potenzialmente infetto.

Classe di pericolo: Nessuno

Indicazionei di pericolo: Nessuno

Consigli di prudenza: Nessuno

Bibliografie/ Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia / Bibliografia

Informazioni supplementari sui pericoli:

Fino al 100% di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita acuta (per via orale, dermale, inalatoria) per
la salute umana e la tossicita per I'ambiente acquatico non & nota.

Questo prodotto & per uso diagnostico in vitro.

Preparazione

Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 1 mL di acqua Tipo CLR secondo il documento CLSI o equivalente.?

Chiudere con il tappo e miscelare delicatamente fino alla completa ricostituzione del materiale. Mantenere il controllo a

15-25°C per 30 minuti e miscelarlo nuovamente prima dell'uso. Non agitare. Evitare la formazione di schiuma.

**NOTA: Solo per il test Tempo di Trombina (TT) (5 mL (3.0 UNIH/mL) 0 8mL (1.9 UNIH/mL)) su ACL Classici
(100-7000) : Dopo la completa ricostituzione del prodotto centrifugare il Low Abnormal Control prima di
utilizzarlo sullo strumento (come minimo 8000 x g per 5 minuti). Rimuovere delicatamente il surnatante
evitando di prelevare lo strato lipidico depositato sulla parte superiore della provetta. Il surnatante dovra
apparire limpido.

Conservazione e stabilita dei reagenti

| controlli sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta del flacone.

Stabilita dopo ricostituzione:

® a2-8°C nel flacone originale per PT, Fibrinogeno, APTT, TT, Antitrombina, Proteina C e Proteina S: 24 ore
® 22-8°C nel flacone originale per gli altri parametri (Pro-IL-Complex* ed Hepatocomplex*): 8 ore

* 215-25°C nel flacone originale per PT, Fibrinogeno, APTT, TT, Antitrombina e Proteina C: 24 ore
.
.

a15-25°C nel flacone originale per Proteina S: 4 ore

a15-25°C sui sistemi ACL Elite®/Elite Pro per PT e APTT: 24 ore
* 215-25°C nel flacone originale sui sistemi ACL TOP® ¢ sistemi ACL TOP 50 Serie' per PT, Fibrinogeno e APTT: 24 ore
Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare il controllo a 2-8°C nel flacone originale per una migliore stabilita.
Metodo

Dopo la ricostituzione, il plasma di controllo patologico va trattato come un normale campione di plasma citratato fresco.

Calibratori e materiali di controllo

| valori indicati sono stati assegnati eseguendo repliche successive sui sistemi di coagulazione IL con I'impiego di un
lotto specifico di reagente verso uno Standard Interno (Aziendale) di Plasma calibrante che & riconducibile agli attuali
Standard Internazionali, identificabili nella tabella degli intervalli di accettabilita.

La titolazione di quei parametri per i quali uno standard internazionale non & disponibile (es.: Pro-IL-Complex* e
Hepatocomplex*) & stata effettuata utilizzando uno Standard Interno (Aziendale) con caratteristiche paragonabili a
quelle di un pool congelato ottenuto da plasmi normali.

Limitazioni

Il plasma di controllo patologico & soggetto alle limitazioni del sistema di analisi; eventuali risultati anomali possono
evidenziare possibili problemi a carico di uno o piti componenti del sistema analitico.

Valori attesi

Gliintervalli di accettabilita indicati sono stati assegnati eseguendo repliche successive sui Sistemi di coagulazione
IL con I'impiego di un lotto specifico di reagenti. Il valore medio dell'intervallo di accettabilita determinato in ogni
laboratorio puo variare in funzione del lotto di reattivo utilizzato.

A causa delle differenze tra reagenti e strumenti utilizzati, ogni laboratorio deve determinare il proprio Valore

Target ed il corrispondente intervallo di accettabilita (con media e deviazione standard). Nel caso di un sistema
regolarmente controllato ed efficiente, i valori medi ottenuti dovrebbero essere all'interno dell'intervallo di
accettabilita riportato sull'inserto.

Prestazioni

Precisione:

La precisione nella serie & stata verificata eseguendo numerosi test e usando uno specifico lotto di reagenti e controlli.
In questo studio sono stati ottenuti coefficienti di variazione inferiori al 3% per PT, inferiori al 5% per APTT, tempo
di Trombina, Proteina C e Proteina S e inferiori al 10% per Fibrinogeno Clauss, Fibrinogeno derivato, Antitrombina,
ProClot, Pro-IL-Complex* ed Hepatocomplex*.

1. Richmond JY, McKinney RW eds. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, U.S.
Dept. of Health and Human Services, Public Health Service, 4t Edition, 1999.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Preparation and Testing of Reagent Water in the
Clinical Laboratory; Approved Guideline. Fourth, Edition, CLSI Document C3-A4; Vol. 26 No.22.
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Aplicagcédo Prevista

Para o controlo de qualidade dos ensaios de coagulacdo no limite anormal baixo.
Resumo e Principio

0 kit Controlo Anormal Baixo é preparado a partir de uma “pool” de plasma de dadores saudaveis (o plasma néo foi
obtido através de amostras heparinizadas, nem de pacientes que estejam sob terapéutica anticoagulante oral), que é
modificada, mediante processos exclusivos, para simular uma amostra de coagulagéo anormal.

Utiliza-se para avaliar a precisdo e exactiddo dos seguintes testes realizados nos Sistemas de Coagulagdo IL: TP,
Fibrinogénio, TTPA, TT**, Antitrombina, Proteina C, Proteina S, Pro-IL-Complex* e Hepatocomplex*.

0s valores de todos os testes encontram-se no limite anormal baixo.

*NOTA: Néo estd disponivel em todos 0s paises.

Composigao

0 kit Low Abnormal Control (Controlo Anormal Baixo) é composto por:

Low Abnormal Control (Nim. Cat. 0020003200): recipientes 10 x 1 mL de plasma humano liofilizado, que
contém tampdo, excipientes e conservantes.

AVISOS E PRECAUGOES:

0 material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-se a auséncia de reacgao

a0 Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos anti-HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se

manipular com precaugao, como potencialmente infeccioso.’

0 kit Controlo Anormal Baixo material de origem bovina. Todos os animais dadores eram oriundos de manadas

isentas de BSE. Todo o gado foi inspeccionado ante e post-mortem por um veterinério e aparentemente ndo estavam

infectados nem continham material contagioso. No entanto, o material deve ser tratado como potencialmente

infeccioso.

Classe de perigo: Nenhuma

Adverténcias de perigo: Nenhuma

Recomendacdes de prudéncia: Nenhuma

Informacdes perigo suplementar:

Até 100% da mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (oral, dérmica, por inalagdo) para a satde

humana e cujo risco para o ambiente aquatico ndo séo conhecidos.

Para uso em diagndstico in vitro.

Preparacao

Dissolva o contetido de cada frasco com 1 mL de dgua tipo CLSI CLRW ou equivalente.2 Fechar o recipiente e

homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica completamente dissolvido. Conservar o reagente entre 15

¢ 25°C durante 30 minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. Nao agitar. Evitar a formacdo de

espuma.

**NOTA: Quando testar o ensaio Thrombin Time (TT) (5 mL (3.0 UNIH/mL) ou 8mL (1.9 UNIH/mL), apenas no
ACL Classic (100-7000): Ap6s reconstituico, centrifugue o Low Abnormal Control antes de analisar
no instrumento (minimo de 8000 x g durante 5 minutos). Remova o sobrenadante suavemente para
ndo perturbar os lipidos acumulados ao longo da parte lateral superior do tubo. o sobrenadante serd
transparente.

Conservagao e estabilidade do reagente

0s conlrolgs fechados, que ndo foram utilizados sdo estaveis até ao final do prazo de validade, desde que conservados
entre 2-8°C.

Estabilidade apés reconstituicao:

® 22-8°C no recipiente original para TP, Fibrinogénio, TTPA, TT, Antitrombina, Proteina C e Proteina S: 24 horas

* 22-8°C no recipiente original para os restantes pardmetros (Pro-IL-Complex* e Hepatocomplex*): 8 horas

* a15-25°C no recipiente original para TP, Fibrinogénio, TTPA, TT, Antitrombina e Proteina C: 24 horas

* 215-25°C no recipiente original para Proteina S: 4 horas
.
.

a15-25°C no ACL Elite®/Elite Pro para TP e TTPA: 24 horas
a15-25°C no frasco original na familia ACL TOP® e familia ACL TOP Série 50" para TP, Fibrinogénio e TTPA:
24 horas
Para obter uma estabilidade 6ptima retire o controlo do aparelho e conserve-o entre 2-8°C, no recipiente original.
Método de ensaio

Depois de reconstituido o Controlo Anormal Baixo deve ser tratado da mesma forma que as amostras frescas de
plasma citratado.

Determinagao dos valores dos calibradores e materiais de controlo

0Os valores notificados foram determinados ao longo de varias analises nos IL Coagulation utilizando um lote
especifico de reagente IL e comparando com um Padrdo interno da IL de acordo com os Padrdes Internacionais
actualmente utilizados, identificados na tabela do intervalo de aceitagdo.

Para os testes em que os Padrdes Internacionais ndo sao validos, estes parametros (por exemplo Pro-IL-Complex*
¢ Hepatocomplex™*) foram determinados de acordo com um Padréo interno da IL, referente a um “pool” de plasma
normal congelado, de 100 dadores.

Limitagdes

Este produto foi concebido como controlo anormal para a monitorizagdo dos ensaios de coagulacdo. Este controlo
estd sujeito as limitagdes do sistema de andlises usado. Podem ocorrer desvios devido a possiveis problemas com um
ou com mais componentes do sistema de analises.

Valores Esperados

Os intervalos notificados foram determinados ao longo de varias andlises nos IL utilizando lotes especificos de
reagentes.

0 limite determinado em cada laboratdrio pode variar consoante o lote de reagente utilizado. Devido as diferencas
entre os reagentes e os instrumentos, cada laboratério deve estabelecer o seu proprio Valor Alvo e Intervalo de
Aceitagao (média e desvio padrao). Contudo, qualquer sistema de coagulagao que funcionar adequadamente devera
cobrir valores médios situados dentro do Intervalo de Aceitacdo mencionado no folheto informativo.
Caracteristicas técnicas

Precisao:

A precisao foi avaliada, intra e inter-ensaios, ao longo de varios ensaios utilizando lotes especificos de reagente e
de controlo.

0 coeficiente de variagao obtido neste estudo, situou-se abaixo dos 3% para TP, abaixo de 5% para TTPA, Tempo
de Trombina, Proteina C e Proteina S e abaixo de 10% para Fibrinogénio Clauss, Fibrinogénio (baseado no TP),
Antitrombina, ProClot, Pro-IL-Complex* e Hepatocomplex™.

VALOARE DE REFERIN]’A INTERVAL ACCEPTANTI\
J DENUMIRE PRODUS UN|TAT| Familia de sisteme Familia de sisteme OMS STD
ACL Classic ACL Elite Pro: ACL TOP/ ACL Classic ACL Elite Pro: ACL TOP/
ACL TOP seria 501 ACL TOP seria 501
PT sec
%
PT-Fibrinogen inr
raport
sec
%
PT-Fibrinogen HS PLUS inr
raport
sec
%
RecombiPlasTin 2G inr
raport
sec
%
ReadiPlasTin inr NA NA
raport
APTT - raport
APTT-SP (lichid) sec.
. raport
SynthASil sec.
raport
SynthAFax sec.
T raport sec.
Timp trombina 3,0 UNIH/ml (5 ml)
. L raport sec.
Timp trombina 1,9 UNIH/ml (8 ml)
Fibrinogen " mg/dI
PT-Fibrinogen (1)
gll
- mg/dl
PT-Fibrinogen HS PLUS (1) "
g
’ . mg/dI
RecombiPlasTin 2G (1)
gll
’ . mg/dI
ReadiPlasTin (1) NA NA
gll
- mg/dl
Fibrinogen-C
gll
mg/dI
QF.A NA NA
gll
Pro-IL-Complex %
* INR
Pro-IL-Complex raport NA
Hepatocomplex %
* INR
Hepatocomplex raport NA
AT Antitrombina %
Calculator ProClot %
Proteina C %
PS Activitatea proteinei S %
Proteina S libera (Imunologic-latex) % NA NA
* Nu este disponibil in toate tarile/Nicht in allen Landern erhaltlich/No disponible en todos los paises/Non disponible dans certains pays/Non disponibile in tutti i paesi/Nao esta disponivel em todos os paises
(1) Bazat pe PT /PT abgeleitet/ Basado en TP / Derivé du TP / PT derivato / Derivado do TP
1 Familia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
Simboluri utilizate/ Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simboli impiegati / Simbolos utilizados
IVALOARE DE REFERIN]’AI Valoare de referinta / Referenzwert-Zielwert / Valor de referencia / Valeur cible / Valore di riferimento / Valor-Alvo
IINTERVAL ACCEPTAN]'A I Interval acceptanta / Referenzbereich / Rango esperado / Valeur usuelles / Intervallo di accettabilita / Intervalo de aceitagéo
I OMS STD I Cod standard OMS / WHO Standard Code / Cédigo del Estandar OMS / Code standard OMS / Codice OMS / Cédigo Padrdo WHO
I DENUMIRE PRODUS I Denumire produs IL / IL Produktname / Nombre del kit IL / Nom du kit IL / Kit IL / Designagao do kit IL
I UNITATI I Unitati de masurare / Messeinheiten / Unidades de medida / Unités de mesure / Unita di misura / Unidades de Medida
2 [T & wl [cc Trer] A
Dispozitiv medical de diagnosticare in Numér de lo Data expirarii Limita de temperatura Consultati instructiunile de Control Riscuri biologice Producator Reprezentant autorizat Atentie, consultati documentele
vitro Chargen-Bezeichnung Verwendbar bis Festgelegte Temperatur utilizare Kontrollen Biologisches Risiko Hergestellt von Bevollméachtigter insotitoare
In-vitro Diagnostikum Identificacién nimero Caducidad Temperatura de Beilage beachten Control Riesgo biolégico Fabricado por Representante autorizado Achtung, Begleitdokumente beachten
De uso diagnostico in vitro de lote Utilisable jusqu’a Almacenamiento Consultar la metddica Controle Risque biologique Fabricant Mandataire Atencion, ver instrucciones de uso
Dispositif médical de diagnostic in Désignation du lot Da utilizzare prima del Températures limites de Lire le mode d’emploi Controllo Rischio biologico Prodotto da Rappresentanza autorizzata Attentiony voir notice dinstructions
vitro Per uso diagnostico in vitro Numero del lotto Data limite de utilizagdo conservation Vedere istruzioni per 'uso Controlo Risco biolégico Fabricado por Representante autorizado N

Dispositivo médico para utilizagao em Numero de lote

Limiti di temperatura

Consultar as instrugdes de

Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

diagnéstico in vitro Limite de temperatura utilizagao ﬁ\tcﬁz%io’ consulte & dooumentagao
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Destinatia utilizarii

Pentru controlul calitatii testelor de coagulare in intervalul normal.

Rezumat si principii

Controlul normal este preparat folosind plasma citratd umana de la donatori sénétosi.

Are scopul de a evalua precizia si acuratetea testelor efectuate cu sistemele de

coagulare IL: PT, APTT, TT**, fibrinogen si antitrombina.

Valorile pentru toti analitii sunt cuprinse in intervalul normal.

Compozitie

Setul Control normal 1 contine:

Control normal 1 (Nr. cat. 0020013910): 10 fiole x 1 ml cu plasma umana liofilizata,
continand tampon, stabilizatori si conservanti.

PRECAUTII SI AVERTIZARI

Materialul din acest produs a fost testat cu procedurile de testare aprobate de FDA,

constatandu-se lipsa de reactie la antigenul de suprafata de hepatitd B (HBsAg), anticorpii

anti- HCV si HIV. Manevrati aceste produse considerandu-le potential infectioase.

Clasa de pericol: Niciuna

Declaratii de pericol: Niciuna

Declaratii de precautie: Niciuna

Informatii suplimentare de risc:

=~ 100% din amestec este alcatuit din componente cu toxicitate acuta necunoscuta (pe

cale orald, prin piele, prin inhalare) pentru sénatatea umana si toxicitate necunoscuta

pentru mediul acvatic. Acest produs este destinat numai utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Preparare

Dizolvati continutul fiecérei fiole n 1 ml de ap CLR de tip CLSI sau echivalenté.2 nlocuiti
dopul de plutd si agitati usor. Asigurati-va de reconstituirea completa a produsului.
Péstrati martorul la 15-25°C timp de 30 de minute si amestecati prin résturnare fnainte de
utilizare. A nu se agita. Evitati formarea de spuma.

**NOTA: Doar in cazul testarii evaluarii privind timpul de trombina (TT) 5 ml (3,0
UNIH/ml) sau 8 ml (1,9 UNIH/ml) cu ACL Classic (100-7000): Dupa
reconstituire, centrifugati controlul normal inainte de a-I trece prin instrument
(minimum 8000 x g timp de 5 minute).

Scoateti supernatantul usor pentru a nu deranja lipidele acumulate din in
partea de sus a peretelui tubului. Supernatantul va apérea clar.

Depozitare si stabilitate reactivi

Martorii din fiolele nedeschise sunt stabili pana la data expirarii indicata pe fiold, daca

sunt pastrati la 2-8°C. Stabilitatea dupa reconstituire:

« la 2-8°C in flaconul original: 24 de ore

* la 15-25°C in flaconul original: 24 de ore

+ la 15-25°C tn flaconul original in familia de sisteme ACL TOPesi ACL TOP seria 50t
pentru PT, fibrinogen si APTT: 24 de ore

+ la 15-25°C in sistemele ACL Elites/Elite Pro pentru PT, fibrinogen si APTT: 24 de ore

Pentru stabilitate optima, eliminati controlul din sistem si pastrati-l la 2-8°C in flaconul

original.

Instrumentul/procedurile de test

Dupa reconstituire, controlul normal trebuie manipulat in acelasi mod ca plasma
citrata proaspata.

Trasabilitatea calibratorilor si a materialelor de control

Valorile raportate au fost determinate prin mai multe cicluri cu sistemele de coagulare IL,
folosind un lot specific de reactivi si in comparatie cu un standard intern de plasma de
calibrare care este trasabila la standardele internationale actuale, identificate in tabelul
cu intervalele de acceptanta.

Limitari

Acest produs este conceput drept control normal pentru monitorizarea testelor de
coagulare. Controlul se supune limitarilor sistemului de analiza. Abaterile pot indica
probleme in privinta uneia sau mai multor componente din sistemul de test.

Valori asteptate
Intervalele raportate au fost determinate pe baza mai multor cicluri pe sistemele de
coagulare IL utilizand loturi specifice de reactivi. Media valorilor de control determinate in
laboratorul dvs. poate varia datorita reactivului utilizat.

Datorité diferentelor dintre reactivi si dintre instrumente, fiecare laborator trebuie sa-si
stabileasca propriile valori de referinta si intervalul de valori acceptate (abaterea de la
valoarea medie si valoarea standard). Cu toate acestea, orice sistem de coagulare care
functioneaza corect trebuie sa urmareasca valorile medii din intervalul de acceptare din
prospectul acestor controale.

Caracteristici de performanta

Precizia:
Precizia in timpul testului a fost evaluata pe baza mai multor cicluri folosind loturi
specifice de reactivi si martori. Coeficientul de variatie obtinut in acest studiu a fost sub

Normal Control 1 - 0020013900

3% pentru PT, sub 5% pentru APTT, timpul trombinei, fibrinogenul Clauss, fibrinogenul
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Verwendung

Herstellung

bazat pe PT si antitrombina.
Standardisierung des Kalibrators und der Kontrollmaterialien

Qualitdtskontrolle fiir Gerinnungstests im Normalbereich.
Testprinzip und Zusammenfassung

Normal-Kontroll-Plasma wird aus einem humanen Citrat-Plasmapool von gesunden
Spendern hergestellt. Mit dem Normal-Kontroll-Plasma kénnen Prézision und Richtigkeit
der auf IL-Analysensystemen durchgefiihrten Tests: Prothrombinzeit (PT), aktivierte partielle
Thromboplastinzeit (APTT), Thrombinzeit**, Fibrinogen und Antithrombin tiberpriift werden.
Die Werte aller Parameter liegen im Normalbereich.

Inhalt

Die Normal Control 1 Packung enthélt:
Normal Control 1 (Art. Nr. 0020013910): 10 Flaschen x 1 mL lyophilisiertes Human-
Plasma, die Puffer, Stabilisatoren und Konservierungsmittel enthalten.
WARNUNG:
Das verwendete Material wurde mit FDA anerkannten Testmethoden auf HIV-Antikdrper,
Hepatitis-B-Antigen und HCV-Antigen gepriift. Bitte beachten Sie die Bestimmungen zum
Umgang mit potentiell infektidsen Materialien.!
Gefahrenklasse: Keine
Gefahrenhinweise: Keine
Sicherheitssatze: Keine
Erganzende Gefahrenmerkmale:
~100% dieses Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute Toxizitat (orale, dermale,
inhalatorische) fir den Menschen und die Gewdsser nicht bekannt ist.
Dieses Produkt ist nur fiir die in vitro Diagnostik geeignet.

Inhalt der Flasche mit 1 mL CLSI Wasser (CLRW) oder vergleichbarem (z. B. Aqua bidest.)
I6sen.2 Dann die Flasche verschlieBen und durch leichtes Schwenken das Lyophilisat 16sen.
Nach vollstandiger Rekonstitution wird das Reagenz 30 Minuten bei 15-25°C equilibriert und
unter vorsichtigem Schwenken erneut gemischt. Nicht schiitteln. Schaumbildung vermeiden.
**HINWEIS: Bei Messung der Thrombinzeit 5 mL (3,0 UNIH/mL) oder 8 mL (1,9 UNIH/
mL) am ACL Classic (ACL 100-7000): Zentrifugieren Sie das Normal-Kontroll-
Plasma nach der Rekonstitution und vor der Verwendung (Minimum 8000 g
fr 5 Minuten). Entnehmen Sie den Uberstand vorsichtig ohne die auftretende
Lipidschicht an der oberen Seitenwand zu zerstoren. Der Uberstand erscheint klar.

Lagerung und Haltbarkeit

Ungedffnet ist das Kontrollplasma bei 2-8°C bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar,

Haltbarkeit des rekonstituierten Kontrollplasmas:

o bei 2-8°C in der Originalflasche: 24 Stunden

e hei 15-25°C in der Originalflasche: 24 Stunden

o bei 15-25°C in der Originalflasche in Systemen der ACL TOP®und ACL TOP 50er Familie*
fiir PT, Fibrinogen und APTT: 24 Stunden

o bei 15-25°C im ACL Elite®/Elite Pro fir PT, Fibrinogen und APTT: 24 Stunden

Um eine optimale Stabilitét zu gewdhrleisten, wird empfohlen das Kontrollplasma nach Gebrauch

aus dem Gerét zu nehmen und in der Originalflasche im KiihIschrank bei 2-8°C zu lagern.

Bestimmungsansatz

Das rekonstituierte Normal-Kontrollplasma sollte wie frisches Citratplasma behandelt werden.

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Laufen an IL Gerinnungssystemen mit
spezifischen Reagenzienchargen und gegen einen, auf den aktuellen Internationalen Standard
abgeglichenen, Hausstandard ermittelt (siehe Abschnitt Referenzbereiche).

Einschrédnkungen
Dieses Produkt ist als Normal-Kontrolle zur Uberwachung von Gerinnungstests bestimmt. Es

unterliegt den Einschrdnkungen durch das Testsystem. Abweichungen weisen auf mogliche
Probleme von Komponenten des Testsystems hin.

Referenzbereiche

Die angegebenen Referenzbereiche wurden bei mehreren Laufen an IL Gerinnungssystemen
mit spezifischen Reagenzienchargen ermittelt.

Der in verschiedenen Laboren gefundene Mittelwert des Kontrollbereichs kann in
Abhdngigkeit der verwendeten Reagenziencharge variieren.

Aufgrund der verschiedenen Reagenz- und Gerdtekombinationen sollte jedes Labor seinen
eigenen Zielwert und Referenzbereich (Mittelwert und Standardabweichung) ermitteln. Jedoch
sollte der Mittelwert jedes funktionsfahigen Gerinnungsanalysensystems innerhalb des
deklarierten Referenzbereichs der Packungsbeilage liegen.

Testcharakteristik

Prézision:

Die Prazision im Lauf und zwischen Laufen wurden bei mehreren Laufen mit
spezifischen Reagenzien- und Kontrollchargen ermittelt. Der in diesen Studien ermittelte
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Aplicacion

Preparacion

(nach Clauss), Fibrinogen (PT abgeleitet) und Antithrombin.
Trazabilidad de los calibradores y controles

Para el control de calidad de los ensayos de coagulacion en el rango normal.

Principio

El control normal se prepara a partir de un “pool” de plasmas humanos citratados

procedentes de donantes sanos. Se utiliza para valorar la precision y exactitud de las

siguientes pruebas realizadas en:

- Sistemas de Coagulacion de IL: TP, TTPA, TT**, Fibrinégeno y Antitrombina.

Los resultados obtenidos en todas las pruebas estan dentro del rango de normalidad.

Composicidn

El kit Normal Control 1 consta de:

|I| Normal Control 1 (Ndm. Cat. 0020013910): 10 x 1 mL viales de plasma humano
liofilizado que contigne tampon, estabilizantes y conservantes.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

El' material usado en este producto ha sido verificado por métodos aprobados por la FDA

y encontrado no reactivo al Antigeno de Superficie de la Hepatitis B (HBSAg), Anti-HCV y

anticuerpos HIV. Manejar con precaucion como si fuese potencialmente infeccioso.!

Clase de peligro: Ninguna

Indicaciones de peligro: Ninguna

Consejos de prudencia: Ninguno

Informacion suplementaria sobre los peligros:

~100% de la mezcla esté constituido por componentes con una toxicidad aguda (oral, dérmica,

por inhalacion) para los seres humanos y un peligro para el medio ambiente no conocidos.

Este producto es para diagndstico in vitro.

Disolver el contenido de cada vial con 1,0 mL de agua destilada tipo CLR segun CLSI.2 Cerrar

el vial y homogeneizar suavemente. Asegurarse de la completa disolucion del producto.

Mantener el control entre 15y 25°C durante 30 minutos. Mezclar por inversion del vial antes

de su uso. No agitar. Evitar la formacidn de espuma.

**NOTA: Sélo cuando se procese el ensayo Tiempo de Trombina (TT) 5 mL (3,0 UNIH/mL) o 8mL
(1,9 UNIH/mL)) en un ACL Clésico (100-7000): después de su reconstitucién, centrifugue
el control normal previamente a su procesado en el instrumento (mimino a 8000 x g
durante 5 minutos). Retire el sobrenadante con cuidado para que no molesten los lipidos
acumulados en la parte superior del tubo. La parte sobrenadante se mostrard claramente.

Conservacion y Estabilidad de los reactivos

Los reactivos que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada

en el vial si se mantienen a 2-8°C.

Estabilidad después de su reconstitucién:

© 32-8°C en el vial original: 24 horas

© 315-25°C en el vial original: 24 horas

2 15-25°C en el vial original colocado en la familia ACL TOP®y familia ACL TOP 50 Serie*

para TP, Fibrindgeno y TTPA: 24 horas

© a15-25°C en ACL Elite®/Elite Pro para TP, Fibrindgeno y TTPA: 24 horas

Para obtener una estabilidad 6ptima de los controles, sugerimos que una vez acabado el

trabajo, retire los controles del analizador y los conserve a 2-8°C en su vial original.

Método de Ensayo

Después de su reconstitucion, el control normal debe ser utilizado de la misma forma que un
plasma citratado fresco.

Los valores indicados se determinaron en mdltiples sesiones en Sistemas de Coagulacion de IL
utilizando un lote especifico de reactivo y un Estdndar Interno de Plasma Calibrador. Dicho Estandar
estéd valorado respecto a los Estdndares Internacionales actuales indicados en la ficha técnica.

Limitaciones

Este producto esta disefiado para su uso como control normal para la monitorizacion de los
ensayos de coagulacion. El control esté sujeto a las limitaciones del sistema de ensayo. Las
desviaciones en los resultados obtenidos pueden indicar la presencia de problemas en uno o
mas componentes del sistema.

Valores esperados

Los rangos indicados se determinaron en sesiones multiples en Sistemas de Coagulacion

de IL utilizando lotes especificos de reactivo. La media de los resultados obtenidos en su
laboratorio podria variar debido al lote de reactivos utilizado.

Debido a las diferencias entre reactivos e instrumentos, cada laboratorio deberia establecer
su propio Valor Objetivo y Rango de Aceptacion (media y desviacion estandar). Sin embargo,
si todo el sistema analitico funciona correctamente, el valor de la media obtenida deberfa
estar dentro del Rango indicado en la ficha técnica.

Caracteristicas Técnicas

Precision

El estudio de precision (Intraserie € Interserie) fue realizado en diferentes series usando lotes
especificos de reactivos y controles.

El coeficiente de variacion obtenido en este estudio fue inferior al 3% para el TP, inferior al
5% para el TTPA, Tiempo de Trombina, Fibrinégeno Clauss, Fibrindgeno (derivado del TP) y
Antitrombina.

Normal Control 1 - 0020013900
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Utilisation Préparation Tragabilité des valeurs des calibrateurs et contrdles
Pour le controle de qualité des tests de coagulation dans la zone des valeurs normales. Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 1 ml d'eau de type CLR selon les normes CLSI ou Les valeurs reportées dans les notices sont déterminées a partir d’essais multiples réalisés
Principe équivalent.2Replacer le capuchon et agiter doucement. Assurez-vous de la compléte reconstitution sur les systemes de coagulation IL en utilisant un lot spécifique de réactifs, et ce, par rapport

Ce controle normal est préparé a partir d'un pool de plasmas citratés de donneurs sains.

Son role est d'évaluer la fidélité et I'exactitude de tous les tests réalisés sur les analyseurs de

coagulation IL : TP, TCA, TT**, Fibrinogéne et Antithrombine.

Les valeurs de ce contrdle se trouvent dans la zone normale.

Composition

Le coffret Normal Control 1 contient :

[1] Normal Control 1 (Réf. 0020013910) : 10 flacons de 1 ml de plasma humain
Iyophilisé, tampon, stabilisants et conservateurs.

PRECAUTIONS :

Ces réactifs contiennent des produits d'origine humaine. Ils ont été trouvés négatifs pour les

anticorps anti VIH 1/2, anti VHC et I'antigene de surface de I'hépatite B (AgHBS), en utilisant

des trousses de dépistage de 3eme génération. Cependant, aucune technigue ne permettant

d'assurer I'absence totale du virus HIV ou de I'hépatite B ou de tout autre agent infectieux, ces

réactifs sont @ manipuler avec les précautions d'usage.!

Classe de danger : Aucun

Indications de danger : Aucun

Conseils de prudence : Aucun

Informations additionnelles sur les dangers :

~ 100 % de ce mélange est constitué de composants dont Ia toxicité aigué (par voie orale, cutanée,

par inhalation) pour la santé humaine et 'écotoxicité pour le milieu aquatique sont inconnues.

Ce produit est a usage diagnostique in vitro.

du produit. Conserver le contréle a 15-25°C pendant au moins 30 minutes et mélanger par

inversion avant utilisation. Ne pas agiter violemment. Eviter la formation de mousse.

**NOTE : Quand le test Temps de Thrombine (TT) (5 ml (3,0 UNIH/mI) ou 8 ml (1,9 UNIH/ml) est
utilisé sur analyseur ACL 100 a 7000, uniquement: apres reconstitution, centrifuger le
controle normal avant de I'utiliser sur 'analyseur (minimum 8000 g pendant 5 minutes).
Recueillir avec précautions le surnageant en évitant de remettre en suspension le culot de
lipides accumulés le long de la paroi du tube. Le surnageant doit étre clair.

Conservation et stabilité du réactif

Conservé a 2-8°C, le contréle avant ouverture est stable jusqu'a la date de péremption

indiquée sur I'étiquette du flacon.

Stabilité apres reconstitution :

© 24 heures a 2-8°C dans le flacon d'origine.

® 24 heures a 15-25°C dans le flacon d'origine.

© 24 heures a 15-25°C dans le flacon d'origine sur les analyseurs de la famille ACL TOP® et

de la famille ACL TOP 50 SériesT pour TP, Fibrinogéne et TCA.

© 24 heures & 15-25°C sur les analyseurs ACL Elite®/Elite Pro pour TP, Fibrinogéne et TCA.

Pour une stabilité optimale, retirer les contrdles de I'analyseur et les conserver a 2-8°C dans

les flacons d'origine.

Procédures de test/Instrument

Aprés reconstitution, le controle normal doit étre utilisé dans les mémes conditions qu'un
plasma frais citraté.

Simboluri utilizate/ Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simboli impiegati / Simbolos utilizados

a un Standard interne (Etalon Secondaire). Ce dernier est étalonné en regard du standard
international actuel, et validé a I'aide de Ia table de valeurs limites usuelles correspondantes.

Limites
Ce produit est congu pour servir de controle normal dans le suivi des tests de coagulation. Il

est sujet aux mémes limitations que celles du systéme analytique. Des écarts peuvent indiquer
d'éventuels dysfonctionnements d'un ou plusieurs des composants du systéme analytique.

Valeurs attendues

Les limites de concentrations reportées dans les notices sont déterminées a partir d’essais
multiples réalisés sur les systémes de coagulation IL en utilisant des lots spécifiques de réactifs.
La moyenne du controle déterminée dans votre laboratoire peut varier en fonction du lot de
réactif utilisé.

Compte tenu des variations existant entre les différents lots de réactifs et instruments, chaque
laboratoire doit établir ses propres limites, moyenne et écart type. En tout état de cause,
lorsqu'un systéme analytique (réactifs IL et instrument) fonctionne dans des conditions
conformes aux spécifications du fabricant, la valeur moyenne déterminée par le laboratoire
doit se trouver dans les limites indiquées dans la notice de ce contrdle.

Caractéristiques et performances

Fidélité

La répétabilité (intra-séries) et la reproductibilité (inter-séries) ont ét€ évaluées au cours d'essais
multiples, en utilisant des lots spécifiques de réactifs et de controles. Le coefficient de variation
obtenu lors de ces études est inférieur a 3 % pour le TP, inférieur a 5 % pour les TCA, Temps de
thrombine, Fibrinogéne Clauss, Fibrinogene (méthode dérivée du TP) et Antithrombine.

IVALOARE DE REFERINTAI Valoare de referinta / Referenzwert-Zielwert / Valor de referencia / Valeur cible / Valore di riferimento / Valor-Alvo

I INTERVAL ACCEPTANTAI Interval acceptanta / Referenzbereich / Rango esperado / Valeur usuelles / Intervallo di accettabilita / Intervalo de aceitagéo

| OMS STD

I Cod standard OMS / WHO Standard Code / Cédigo del Estandar OMS / Code standard OMS / Codice OMS / Cédigo Padrao WHO

I DENUMIRE PRODUS I Denumire produs IL / IL Produktname / Nombre del kit IL / Nom du kit IL / Kit IL / Designagao do kit IL

| UNITATI

-

Dispozitiv medical de diagnosticare in -~ Numar de lot Data expirarii
vitro . i Charg%en-Bezeichnung Verwendbar bis
In-vitro Diagnostikum Identificacién nimero~  Caducidad

De uso diagnostico in vitro de lote Utilisable jusqu’a

e
Dispositif medical de diagnostic in vitro  Désignation du lot
Per uso diagnostico in vitro Numero del lotto
Dispositivo médico para utilizagdo em  Numero de lote
diagndstico in vitro

Bibliografie / Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia /Bibliografia

Da utilizzare prima del
Data limite de utilizagdo

Limita de temperatura

I Unitati de masurar / Messeinheiten / Unidades de medida / Unités de mesure / Unita di misura / Unidades de Medida

[commr] &

Consultati instructiunile de  Control Riscuri biologice

Festgelegte Temperatur utilizare Kontrollen  Biologisches Risiko
Temperatura de Beilage beachten Control Riesgo biolégico
Almacenamiento Consultar la metodica Contréle Risque biologique
Températures limites de Lire le mode d’emploi Controllo Rischio biologico
conservation Vedere istruzioni per 'uso  Controlo Risco biolégico
Limiti di temperatura Limite Consultar as instrugdes de

de temperatura utilizacao

wl [ec [ rer] A
Producator Reprezentant autorizat Atentie, consultati documentele
Hergestellt von Bevollmachtigter insotitoare

Fabricado por Representante autorizado  Achtung, Begleitdokumente beachten

Fabricant ll\:‘llandataire Atencion, ver instrucciones de uso
'F;‘r%d.Oﬁg da atpprestintanza Attention, voir notice d'instructions
abricado por autorizzata Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

Representante autorizado Atencao, consulte a documentacao

incluida

1. Richmond JY, McKinney RW eds. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
U.S. Dept. of Health and Human Services, Public Health Service, 4th Edition, 1999.
2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Preparation and Testing of Reagent Water in
tzt'ée NCligizcal Laboratory; Approved Guideline. Fourth, Edition, CLSI Document C3-A4; Vol.
0.22.
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Utilizzo

Preparazione

Calibratori e materiali di controllo

Per il controllo di qualita, nell'intervallo di normalita, dei parametri della coagulazione su sistemi di

coagulazione ACL.

Principio del metodo

Il controllo normale & preparato utilizzando plasma umano citratato ottenuto da donatori sani
ed e indicato per verificare la precisione e I'accuratezza dei seguenti test esequiti sui sistemi
di coagulazione ACL: PT, APTT, TT** e Antitrombina.

| valori di tutti i parametri sono compresi A di normalita.

Composizione

|| kit Normal Control 1 & composto da:

Iil Normal Control 1 (Nr. Cat. 0020013910): 10 flaconi da 1 mL di plasma umano
liofilizzato con aggiunta di tampone, stabilizzanti e conservanti.

ATTENZIONE:

Questo prodotto contiene materiale di cui & stata verificata all'origine, con metodi

raccomandati dalla FDA, I'assenza dell'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e degli

anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Trattare come potenzialmente infetto.!

Classe di pericolo: Nessuno

Indicazioni di pericolo: Nessuno

Consigli di prudenza: Nessuno

Informazioni supplementari sui pericoli:

~ 100% di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita acuta (per via orale,

dermale, inalatoria) per la salute umana e la tossicita per I'ambiente acquatico non & nota.

Questo prodotto & per uso diagnostico in vitro.

Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 1 mL di acqua distillata Tipo CLSI

0 equivalente.2 Chiudere con il tappo e miscelare delicatamente fino alla completa

ricostituzione del materiale. Mantenere il controllo a 15-25°C per 30 minuti e miscelarlo

nuovamente prima dell'uso. Non agitare. Evitare la formazione di schiuma.

**NOTA: Solo per il test Tempo di Trombina (TT) (5 mL 3,0 UNIH/mL o 8mL 1,9 UNIH/mL) su
ACL Classici (100-7000): Dopo la completa ricostituzione del prodotto centrifugare il
controllo normale prima di utilizzarlo sullo strumento (come minimo 8000 x g per 5
minuti). Rimuovere delicatamente il surnatante evitando di prelevare lo strato lipidico
depositato sulla parte superiore della provetta. Il surnatante dovra apparire limpido.

Conservazione e stabilita dei reagenti

I controlli sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta del

flacone.

Stabilita dopo ricostituzione:

3 2-8°C nel flacone originale: 24 ore

© 215-25°C nel flacone originale: 24 ore

© 215-25°C nel flacone originale sui sistemi ACL TOP® sistemi e ACL TOP 50 Serie! per PT,

Fibrinogeno e APTT: 24 ore

2 15-25°C a bordo di ACL Elite®/Elite Pro per PT, Fibrinogeno e APTT: 24 ore

Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare il controllo a 2-8°C nel flacone

originale per una migliore stabilita.

Metodo

Dopo la ricostituzione, il controllo normale va trattato come un normale campione di plasma
citratato fresco.

| valori indicati sono stati assegnati eseguendo repliche successive sui Sistemi di
coagulazione IL con I'impiego di un lotto specifico di reagente verso uno Standard Interno
(Aziendale) di Plasma calibrante che & riconducibile agli attuali Standard Internazionali,
identificabili nella tabella degli intervalli di accettabilita.

Limitazioni
Il controllo normale & soggetto alle limitazioni del sistema di analisi; eventuali risultati

anomali possono evidenziare possibili problemi a carico di uno o piti componenti del sistema
analitico.

Valori attesi

Gliintervalli di accettabilita indicati sono stati assegnati eseguendo repliche successive

sui Sistemi di coagulazione IL con I'impiego di lotti specifici di reagenti. Il valore medio
dell'intervallo di accettabilita determinato in ogni laboratorio puo variare in funzione del lotto
di reattivo utilizzato.

A causa delle differenze tra reagenti e strumenti utilizzati, ogni laboratorio deve determinare il
proprio Valore Target ed il corrispondente intervallo di accettabilita (con media e deviazione
standard). Nel caso di un sistema regolarmente controllato ed efficiente, i valori medi ottenuti
dovrebbero essere all'interno dell'intervallo di accettabilita riportato sull'inserto.

Prestazioni

Precisione:

La precisione nella serie & stata verificata eseguendo numerosi test e usando uno specifico
lotto di reagenti e controlli.

In questo studio sono stati ottenuti coefficienti di variazione inferiori al 3% per PT, inferiori al
5% per APTT, Tempo di Trombina, Fibrinogeno Clauss, Fibrinogeno derivato e Antitrombina.

Normal Control 1 - 0020013900
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Aplicagao Prevista

Preparacéo

Rastreabilidade dos valores dos calibradores e materiais de conirolo

Para o controlo de qualidade dos ensaios de coagulagdo no intervalo normal.
Resumo e Principio

0 controlo normal é preparado a partir de uma “pool” de plasmas de dadores saudaveis.
Utiliza-se para avaliar a precisdo e exactiddo dos sequintes testes realizados nos Sistemas de
Coagulacdo IL: TP, TTPA, TT**, Fibrinogénioe Antitrombina.

0s valores de todos os testes encontram-se no limite normal.

Composigao

0 kit Normal Control 1 é composto por:

Iil Normal Control 1 (NGm. Cat. 0020013910): recipientes 10 x 1 mL de plasma humano
liofilizado, que contém tampdo, excipiente e conservantes.

AVISOS E PRECAUGOES:

0 material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-se

a auséncia de reaccdo ao Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos anti-

HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se manipular com precaucao, como potencialmente

infeccioso.’

Classe de perigo: Nenhuma

Adverténcias de perigo: Nenhuma

Recomendacdes de prudéncia: Nenhuma

Informacdes perigo suplementar:

~100% da mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (oral, dérmica, por

inalacdo) para a sadide humana e cujo risco para o ambiente aquético ndo sao conhecidos.

Para uso em diagndstico in vitro.

Dissolver o contetido de cada recipiente em 1 mL de dgua tipo CLR CLSI.2Fechar o recipiente

e homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica completamente dissolvido. Conservar

0 reagente entre 15 ¢ 25°C durante 30 minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de

utilizar. Ndo agitar. Evitar a formagdo de espuma.

**NOTA: Quando testar o ensaio Thrombin Time (TT) (5 mL (3,0 UNIH/mL) ou 8mL (1,9
UNIH/mL), apenas no ACL Classic (100-7000): Apds reconstituicdo, centrifugue
o controlo normal antes de analisar no instrumento (minimo de 8000 x g durante
5 minutos). Remova o sobrenadante suavemente para nao perturbar os lipidos
acumulados ao longo da parte lateral superior do tubo. o sobrenadante serd
transparente.

Conservagao e estabilidade do reagente

0s controlos fechados, que ndo foram utilizados sdo estéveis até ao final do prazo de validade,

desde que conservados entre 2-8°C.

Estabilidade apos reconstituigdo:

3 2-8°C no recipiente original: 24 horas

3 15-25°C no recipiente original: 24 horas

2 15-25°C no frasco original na familia ACL TOP® e familia ACL TOP Série 501 para TP,

Fibrinogénio e TTPA: 24 horas

© 215-25°C colocado no ACL Elite®/Elite Pro para PT, Fibrinogen e APTT: 24 horas

Para obter uma estabilidade 6ptima retire o controlo do aparelho e conserve-o entre 2-8°C,

no recipiente original.

Meétodo de ensaio

Depois de reconstituidos os Controlos Normais devem ser tratados da mesma maneira que
as amostras frescas de plasma citratado.

0s valores notificados foram determinados ao longo de andlises mdltiplas nos Sistemas

IL Coagulation Systems utilizando um lote especifico de reagente IL e comparando com

um Padrdo interno da IL de acordo com os Padrdes Internacionais actualmente utilizados,
identificados na tabela do intervalo de aceitagdo.

Limitagdes

Este produto foi concebido como controlo normal para a monitorizagdo dos ensaios de
coagulagdo. Este controlo esta sujeito as limitagOes do sistema de andlises usado. Podem
ocorrer desvios devido a possiveis problemas com um ou com mais componentes do
sistema de analises.

Valores Esperados

0s intervalos notificados foram determinados ao longo de andlises multiplas nos Sistemas IL
Coagulation Systems utilizando varios lotes de reagente.

0 limite determinado em cada laboratério pode variar consoante o lote de reagente utilizado.
Devido as diferencas entre os reagentes e os instrumentos, cada laboratério deve estabelecer
0 seu proprio Valor Alvo e Intervalo de Aceitagdo (média e desvio padrdo). Contudo, qualquer
sistema de coagulagdo que funcionar adequadamente deverd cobrir valores médios situados
dentro do Intervalo de Aceitagdo mencionado no folheto informativo.

Caracteristicas técnicas

Precisao:

A precisdo foi avaliada, intra e inter-ensaios, ao longo de vérios ensaios utilizando lotes
especificos de reagente e de controlo.

0 coeficiente de variacao obtido neste estudo, situou-se abaixa dos 3% para TP, abaixo

de 5% para TTPA, Tempo de Trombina, Fibrinogénio Clauss, Fibrinogénio (TP baseado) e
Antitrombina.

VALOARE DE REFERIN]’A INTERVAL ACCEPTAN]’A
1 DENUMIRE PRODUS UNITATI Familia de sisteme ACL Familia de sisteme ACL OMS STD
ACL Classic ACL Elite Pro: TOP / ACL TOP ACL Classic ACL Elite Pro: TOP / ACL TOP
seria 50t seria 50t
PT raport
PT-Fibrinogen %
sec.
raport
PT-Fibrinogen HS PLUS %
sec.
raport
RecombiPlasTin 2G %
sec.
raport
ReadiPlasTin % NA NA
sec.
APTT APTT-SP (lichid) rapor
tsec.
SynthASil rapor
tsec.
SynthAFax rapor
tsec.
T Timp trombina 3,0 UNIH/mlI (5 ml) rapor
tsec.
Timp trombina 1,9 UNIH/mI (8 ml) rapor
tsec.
Fibrinogen PT-Fibrinogen (1) mg/dl g/l
. mg/dl g/l
PT-Fibrinogen HS PLUS (1)
RecombiPlasTin 2G (1) mgldigi
ReadiPlasTin (1) mg/dl g/l NA NA
Fibrinogen-C mgldi gl
QFA. mgldigi NA NA
AT Antitrombina %
(1) Bazat pe PT/ PT abgeleitet / Basado en TP / Derivé du TP / PT derivato / Derivado do TP
1 Familia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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ROMANA
GERMANA
SPANIOLA

FRENCH

ITALIANA

PORTUGHEZA

SPECIFICATIE TEHNICA
HARTIE: Hartie alb&, greutate 50-60 g/m2, PCS00400073.
DIMENSIUNE: 11 x 17" (280 x 432 mm.).
IMPRIMARE: Fata/spate.
CULOAREA IMPRMARII: Fata - Banda de sus verde pantone 382, tot restul tiparit cu

negru.
Spate - Totul tiparit cu negru.

CERINTE SPECIALE: Pliat
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